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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEl est cons-
tamment revu par la CEl afin quil reflete I'état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs a la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central de
la CEI.

Les renseignements relatifs a ces révisions, a I'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEl et

Validity of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the {EC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of the
publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from |EC
National Committees and from the following IEC

dans legdocumentsTtirdessous:

¢ |Bulletin de la CEIl

* |Annuaire de la CEI
Publié annuellement

e |[Catalogue des publications de la CEl
Publié annuellement et mis a jour réguliérement

Terminologie

En ce qui conceme la terminologie générale, le lecteur se
reportefa a la CEl §0: Voocabulaire Electrotechnique Inter-
national (VEI), qui se présente sous forme de chapitres
séparéq traitant chacun d'un sujet défini. Deg” détails
complefs sur le VEI peuvent étre obtenus sur de
Voir également le dictionnaire multilingue de la CEI.

Les ter
cation jont été soit tirés du VE
approuyés aux fins de cette publicati

Symboles graphiques

Pour le symbdles graphiques,
signes Ei'usage général_a

consultera:

et pour|ies appareils électromédicaux,

- laCFI 878: Symboles graphiques pour équipements

SUUTCES:

e |EC Bulletin
e |EC Yearbook

, reagers are referred to|[EC 50:
vical Vocabulary (IEV), which is
of separate chapters each|dealing
ield/Full details of the IEV|will be

e been

and definitions contained in the presa‘ct publi-
jon.

ifically approved for the purpose of this public

raphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols and signs
approved by the IEC for general use, readers are referred to
publications:

— 1EC 27: Letter symbols to be used in glectrical
technology;

— |EC 417: Graphical symbols for yse on
equipment. Index, survey and compilatior] of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagrams;
and for medical electrical equipment,

— |EC 878: Graphical symbols for electrpmedical

électriques en pratique médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEl 27, de la CE! 417, de la
CEIl 617 et/ou de la CEl 878, soit spécifiquement approuvés
aux fins de cette publication.

Publications de la CEIl établies par le
méme comité d'études

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant & la fin
de cette publication, qui énumérent les publications de la
CEl préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.

equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from IEC 27, IEC 417, IEC 617
and/or {EC 878, or have been specifically approved for the
purpose of this publication.

|EC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the |IEC publications issued by the
technical committee which has prepared the present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité
pour appareils d’anesthésie

PREAMBULE

1) Les décisions ou accords officiels de la CEI en ce qui concerne les questions tec

mesure possible un accord international sur les sujets examinés.

dans leurs régles nationales le texte de la recommandation de la
permettent. Toute divergence entre la recommandation de la

Qo

ﬁeg es, Si i Rapport de vote
Q > 6M> 62D(BC)39

ignements, consulter le rapport de vote correspondant menti

Is
sont citées dans la présente norme:

Régles de sécurité pour les appareils électroniques et appareils associés a usagg
ou a usage général analogue reliés 4 un réseau.
Matériel électrique pour atmosphéres explosives gazeuses, Troisiéme partie: E|
circuits de sécurité intrinséque.
Quatrieme partie: Méthode d’essai pour la détermination de la températu
mation.

miques, prépagés\par fes Comités
d’Etudes ot sont représentés tous les Comités nationaux s’intéressant & ces questiQns, expritnent ‘ddans la|plus grande

2) Ces décisions constituent des recommandations internationales et sont agréées.com elles e njités pationaux.

omités nationaux adoptent
¢s conditions pationales le

oit, dans la

u Comité

bnné dans

domestique
Clateur pour

re d’inflam-

601-1(1977): Sécurité des appareils électromédicaux, Premiére partie: Régles générales.

601-1(1988): Appareils électromédicaux, Premiére partie: Régles générales de sécurité.
601-2-12(1988): Reégles particuliéres de sécurité pour ventilateurs pulmonaires 4 usage médical.

Autres publications citées:

ISO4135(1979): Anesthésie — Vocabulaire.

ISO 5358 (1980): Appareils d’anesthésie par inhalation & débit continu pour utilisation chez ’homme.

ISO 5369 (1987): Respirateurs médicaux — Ventilateurs pulmonaires.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety
of anaesthetic machines

1) Ti
N
(s

2) TH
S€|

3) In
te
be
thg

FOREWORD

e formal decisions or agreements of the IEC on technical matters, prepared by Technica

msensus of opinion on the subjects dealt with.

nsec.

Thi

T

F
Rep)

The f

and similar general use.

intrinsically-safe circuits.
Part 4: Method of test for ignition temperature.

601-1(1977):__Safety of medical electrical equipment, Part 1: General requirements.

Committees 6n whidh all the
htional Committees having a special interest therein are represented, express, as neafly as péssible, an(interhational

ey have the form of recommendations for international use and they are accepte e i C mitteqs in that

iyergence
cated in

f IEC

Voting

Safety requirements for mains operated electronic and related apparatus for hqusehold

Electrical apparatus for explosive gas atmospheres, Part 3: Spark test appanatus for

601-1(1988): Medical electrical equipment, Part 1: General requirements for safety.
601-2-12(1988): Particular requirements for the safety of lung ventilators for medical use.

Other publications quoted:

ISO 4135 (1979): Anaesthesiology — Vocabulary.

IS0 5358 (1980): Continuous flow inhalational anaesthetic apparatus (anaesthetic machines) for
humans.

ISO 5369 (1987): Breathing machines for medical use — Lung ventilators.

use with
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité
pour appareils d’anesthésie

INTRODUCTION

La présente Norme Particuliére modifie et compléte la Publication 601-1 (premiére édition, 1977)
de la CEL Sécurité des appareils électromédicaux, Premiére partie: Régles générales, appelée
Norme Générale* dans le présent projet.

Ainsi qu'indiqué en paragraphe 1.3 de cette publication, les prescripti a présente Norme
Particuliere ont priorité sur celles de la Norme Générale.

Les termes définis dans:

la Norme Générale,

- la présente Norme Particuliére et

- la Norme ISO 4135, Anesthésiologie — Vocabulaire
sont €crits en petites capitales.

Les numéros d’articles et paragraphes de la présente Nor cre s€ réferent aux frticles et

1ragraphes correspondants de la Norme Générale

-]

a Norme Générale sopt numé-
, BB, etc.,, et les points complé-

ente Norme Particuliére. Les parnagraphes
obj justi i i és pa a.suite du numéro du paragraphe.

NMUN — GENERALITES

[y

présente Norme Particuliere spécifie les prescriptions relatives aux APPAREILS D’ANES-
THESIE comportant des dispositifs électriques, congus pour une utilisation médi¢ale. Des
prescrlptlons non electrxques complementalres sont couvertes par d’autres norme$ ISO ou
2 3 2 3 ”Z égaleme S APPARE ANESTHESIE
qu1 comportent un VENTILATEUR PULMONAIRE ainsi que les VENTILATEURS PULMONAIRES
spécifiés pour une utilisation avec agents anesthésiques d’inhalation.

Note. — Des prescriptions non électriques complémentaires ainsi que quelques prescriptions de sécurité sont
formulées dans ISO 5358.

* La deuxiéme édition a été publiée en 1988.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety
of anaesthetic machines

INTRODUCTION

This Particular Standard amends and supplements IEC Publication 601-1 (first edition,
Safety of medical electrical equipment, Part 1: General requirements, hereinafter referred to
General Standard*

1977):
as the

Ap stated in Sub-clause 1.3 of that publication the requirements of this Pa ax Standard take

priority over those of the General Standard.
Terms defined in:

— the General Standard
— this Particular Standard, and
— Standard ISO 4135, Anaesthesiology — Vocabulary
are Written in small capitals.

The numbers of clauses and sub-clauses of this Parti¢ula
the (General Standard.

Clauses, sub-clauses or figures whjet Jitianal to
numpbered starting from 101; additional appe are letter
aa),bb), etc.

Appendix BB contains rationale statements fors
havq corresponding rationgle statements are e

AA,BB, etc., and additiona

ithR after their numbers.

ONE — GENERAL

1. Scope and ob
al Standard applies except as follows:

1.1 | R

Standard specifies safety requirements for ANAESTHETIC MACHINES

porating electrical devices designed for medical use. Additional non-electrical requirg
ares covered by other applicable ISO or equivalent national standards. This Par

@se oP the General Standafd are
e

g the relevant clapises of

items

icular Standard. The sub-clauses|which

incor-
ments
ficular

andard also covers whi
LUNG VENTILATORS intended for use with inhalational anaesthetic agents.

Note. — Additional non-electrical requirements including some safety requirements are given in ISO 5358.

* The second edition has been published in 1988.

S and
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2. Terminologie et définitions
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

Complément:

La Norme ISO 4135, Anesthésiologie — Vocabulaire, s’applique également.

2.1.5 R PARTIE APPLIQUEE

Pour les besoins de la présente norme la PARTIE APPLIQUEE comprend !’(les) ORIFICE(S)
D’ADMISSION et les autres parties de I’APPAREIL D’ANESTHESIE destinées a étre connectées au
PATIENT ou au SYSTEME RESPIRATOIRE.

2.2.2 APPAREILDE LA CATEGORIE AP

R H "
INCITLPIULCINCrL .

APPAREIL ou partie d’APPAREIL, conforme aux prescriptions spécifiées en ce qui concetne la coantruction, le
marquage et la documentation dans le but d’éviter ’apparition de sources d’ipflammation dansun mélange faci-
lement inflammable de gaz anesthésique et d’air.

223 APPAREIL DELA CATEGORIE APG

Remplacement:

APPAREIL ou partie d’APPAREIL, conforme aux prescriptions €¢ qui soncerne la comnstruction, le
marquage et la documentation dans le but d’éviter ’apparition de ¢s;dinflammagion dans un mélange faci-

Définitions complémentaires:

22.101 R AGENTANESTHESIQU

on I’essai

au travers

Ap
d’un SYSPEME

ljugmenter

lesquelles
e compo-

sition déterminée peut étre introduit.

22106 ORIFICE D' ADMISSION. (TQﬂ 41’24)

Partie de ’APPAREIL A travers laquelle le mélange dispensé par I’APPAREIL D’ANESTHESIE
est délivré au SYSTEME RESPIRATOIRE.
Les articles 3 et 4 de la Norme Générale s’appliquent.

5. Classification
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I’exception suivante:

5.1 Modification:
Supprimer les APPAREILS DE LA CLASSE II1.
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2.

2.1.

2.2,

2.2,

22

22

2.2

2.2

2.2

22

Terminology and definitions
This clause of the General Standard applies except as follows:

Addition:
International Standard 1SO 4135, Anaesthesiology — Vocabulary, also applies.

S R APPLIED PART

For the purpose of this Standard the APPLIED PART is the COMMON GAS OUTLET(S) and other
parts of the ANAESTHETIC MACHINE intended to be connected with the PATIENT or with the

BREATHING SYSTEM.

2  CATEGORY APEQUIPMENT

ks 1 -
NcpiuLemicnt.

EQUIPMENT or EQUIPMENT part complying with specified requirements on construct] ing and-q
tation to avoid sources of ignition in a flammable anaesthetic mixture with air.
3 CATEGORY APG EQUIPMENT

Replacement:

EQUIPMENT or EQUIPMENT part, complying with specified requize dustructiony marking and d
tation to avoid sources of ignition in a flammable anaesthetic mixture

Additional definitions:

101 R FLAMMABLE ANAESTHET,
For the purpose of this Standard: Anaz is ignited by the test sped

HETICHGEN
; Aetic agent which is not ignited by the test sj

103 ANAESTHETIC M
Equip4 g/and delivering anaesthetic gases and vapour
BREATHING SYSTEMA gli the PATIENT.

direct connection with the PATIENT through which intermittent or

cating gasflowvccurs and into which a mixture of controlled composition may be disg

ocumen-

ocumen-

ified in

pecified

5 into a

rned to

recipro-
ensed.

106 CoOMMONGAS OUTLET (ISQ 4139%)

5.

5.1

That part of EQUIPMENT through which the dispensed mixture from the ANAESTHETIC

MACHINE is delivered to the BREATHING SYSTEM.
Clauses 3 and 4 of the General Standard apply.

Classification
This clause of the General Standard applies except as follows:

Amendment:
Delete CLASS III EQUIPMENT.
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6. Identification, marquage et documentation
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

6.1j) Modification:

R Le marquage de la puissance absorbée prescrit dans le paragraphe 6.1 ) de la Norme
Générale doit étre exprimé en ampéres pour ’APPAREIL D’ANESTHESIE, et en somme des
intensités assignées pour I’APPAREIL D’ANESTHESIE et les SOCLES AUXILIAIRES DE PRISE DE
COURANT RESEAU.

6.1 k) Modification:

Le marquage des SOCLES AUXILIAIRES DE PRISE DE COURANT RESEAU prescrit dans le para-
graphe 6.1 k) de la Norme Générale s’applique 4 chaque SOCLE AUXILIAIRE DE PRISE DE
COURANT RESEAU et doit étre donné en ampéres.

Article complémentaire:
4.1.101 Si le(s) SOCLE(S) AUXILIAIRE(S) DE PRISE DE COURAN
avec une FICHE RESEAU, les prescriptions suivantes doive

— le(s) SOCLE(S) AUXILIAIRE(S) DE PRISE DE COURA
le symbole 14 du tableau D1, Annexe D del

ué(s) avec

6.8.2  Points complémentaires:

aa) Les instructions d’utilis DRIE APG

doivent comprendre les a
HuX APPA-

curité en

rvées, cet
S tels que

MMABLES

moins de
1’ AGENTS

ESTHESIQUES INFLAMMABLES.

3) Seuls les APPAREILS classifiés et marqués AP ou APG devraient étre utilisgs 4 moins
- m-de i i ie ite ENTFS-ANESTHE-

a e O aYatla epnfible age _de d_A

SIQUES INFLAMMABLES.
bb) R Les instructions d’utilisation des APPAREILS D’ANESTHESIE marqués APG, com-
portant cependant des parties qui ne sont pas de la CATEGORIE APG, doivent donner des
informations complétes permettant d’identifier ces parties.

cc) R Les instructions d’utilisation des APPAREILS D’ANESTHESIE DE LA CATEGORIE APG
doivent porter la consigne suivante:

«Quand on utilise des agents formant des mélanges inflammables, on ne doit utiliser que des composants anti-
statiques ou conducteurs de I’électricité dans le systéme respiratoire. Cela ne s’applique pas aux tubes endo-
trachéaux ou canules oropharyngées et leurs connecteurs.»
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6.

Identification, marking and documents
This clause of the General Standard applies except as follows:

6.1j) Amendment:

R The power input marking required in Sub-clause 6.1 j) of the General Standard shall be
given in amperes for the ANAESTHETIC MACHINE and for the sum of the current ratings for the
ANAESTHETIC MACHINE and the AUXILIARY MAINS SOCKET OUTLETS.

6.1k} Amendment:

6.1

6.8

given in amperes.

Additional clause:

ments shall apply:
— The AUXILIARY MAINS SOCKET OUTLET(S) shall bg

2 Additional items:

R The requirement on marking of AUXILIARY MAINS SOCKET OUTLETS of Sub-clause 6.1 k)

AIN KET OUTLET and shall be

If AUXILIARY MAINS SOCKET QUTLET(S) can accept a require-

ble D1,
Appendix D in the General Standard.

STHETIC MACHINES shall include state-
comply with the requirements for CATEGORY
may compromise its safety in the presence of FLAM-

Wpg precautions are strictly observed, this machine i§ safe to
AESTHETIC AGENTS such as diethyl-ether and cycloprppane:

e’ of FLAMMABLE ANAESTHETIC AGENTS or mixtures whilst the

t of possible emission of FLAMMABLE ANAESTHETIC AGENTS or mixturgs.

3) Only EQUIPMENT classified and marked as AP or APG should be used withirl 25 cm

oI any point oI possible emission O FLAMMABLE ANAESTHETIC AGENTS.

bb) R The instructions for use of ANAESTHETIC MACHINES marked as APG but having parts

which are not CATEGORY APG shall include full information to identify such parts.

cc) R The instructions for use of CATEGORY APG ANAESTHETIC MACHINES shall include a

warning statement to the effect that:

“When using agents forming flammable mixtures only antistatic or electrically conductive components must
be used in the breathing system. This does not apply to endotracheal tubes, or oropharyngeal airways and
their connectors.”
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dd) R Les instructions d’utilisation des APPAREILS D’ANESTHESIE non spécifiés comme
APPAREILS DE LA CATEGORIE APG doivent comporter ce qui suit:

«Afin d’éviter les risques d’explosion, les agents anesthésiques inflammables tels que I’éther et le cyclo-
propane ne doivent pas étre utilisés avec cet appareil. Seuls les agents anesthésiques conformes aux prescrip-
tions relatives aux agents anesthésiques non inflammables Norme CEI, Régles particuliéres de sécurité des
appareils d’anesthésie, sont utilisables avec cet appareil.»

Note. — 1l est recommandé que les fabricants d’agents anesthésiques volatils ou 4 inhaler signalent par
¢tiquetage que I’agent est conforme aux essais de la présente Norme, annexe AA, et par conséquent
sont sans danger pour 'emploi avec des APPAREILS D'ANESTHESIE non spécifiés APG. (Voir également
la note du paragraphe 37.102 de la présente Norme.)

ee) R Les instructions d’utilisation des APPAREILS D’ANESTHESIE non spécifiés APG doivent
comporter ce qui suit:
«Cet appareil n’étant pas prévu pour étre utilisé avec deuge_nﬁ_a.mmh.ésiqmiuﬂmajm_:is que I’éther
et le cyclopropane, utilisation de tubes respiratoires et de masques antistatiqyesnlest pas nécesshire.

»L utilisation de tubes respiratoires antistatiques ou conducteurs de I'électridité avec ix appateil d’électrochi-
rurgie & haute fréquence peut provoquer des brillures; en conséquencs, } pasxecomrhandé de les
employer avec cet appareil.»

Jf) R Dans le cas ou I'on ne peut pas démontrer P'insensibilité de eil aux perturba-
tions électromagnétiques, les instructions d’utilisatio i porte rtissement
suivant:

«Le fonctionnement de cet appareil peut étre affecté par reils tels que

des appareils d’électrochirurgie a haute fréquence ou desappareils dehérapiea orfdes courtes.»
gg) Les instructions d’utilisation doivent d né ¢ vérification du fonction-
nement des alarmes.
hh) Si le(s) SOCLE(S) AUXILIA RESEAU est(sont) compatible(s) |
iporter un
avertissement en rapport ay ¢ 14 preserit au paragraphe 6.1.101 |indiquant
es) SOCLE(S) AUXILIAIRE(S) DE |PRISE DE

COURANT RESEAU peut parter\le SOURANT FUITE PATIENT a des valeurs exicédant les
limites tolé 3 ¢faut dUn)CONDUCTEUR DE PROTECTION.»

L’article 7 d

R__Laprescripton ne s’applique qu’aux utilisations spécifiées par le constructeur.
Les articles 10 et 11 de la Norme Générale s’appliquent.

12. CONDITION DE PREMIER DEFAUT
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec ’exception suivante:

Complément :

12.101 R On considére comme CONDITION DE PREMIER DEFAUT tout court-circuit ou circuit
ouvert de composants ou de ciblage qui peuvent
— provoquer une étincelle, ou

— augmenter I’énergie de I’étincelle, ou
— augmenter la température.
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dd) R The instructions for use of ANAESTHETIC MACHINES not specified as CATEGORY APG
EQUIPMENT shall include a statement to the effect that:

“To avoid explosion hazards, flammable anaesthetic agents such as ether and cyclopropane must not be used
in this machine. Only anaesthetic agents which comply with the requirements on non-flammable anaesthetic
agents in the IEC Standard, Particular requirements for the safety of anaesthetic machines, are suitable for
use in this machine.”

Note. — It is recommended that manufacturers of inhalational/volatile anaesthetic agents should state in
their labelling whether the agent complies with the tests set out in Appendix AA of this Standard and
therefore is safe for use in ANAESTHETIC MACHINES not classified APG. (See also the note under Sub-
clause 37.102 of this Standard.)

ee) R The instructions for use of ANAESTHETIC MACHINES not specified as CATEGORY APG
shall include a statement to the effect that:

opane the

use of antistatic breathing tubes and face masks is not necessary.

“The use of antistatic or electrically conductive breathing tubes when utilizing™hjgh freque : cy electic surgery
equipment may cause burns and is therefore not recommended in any appli¢

eciromag-

h as high

Fuctions
1 to the
ITLET(S)
e limits

Clauses 10 and 11 of the General Standard apply.

12. SINGLE FAULT CONDITION
This clause of the General Standard applies except as follows:

Addition:
12.101 R Applicable SINGLE FAULT CONDITIONS are short and open circuits of components or
wiring, which
- — cause sparks to occur, or

— increase the energy of sparks, or
— increase temperatures.
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SECTION TROIS — PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS
ELECTRIQUES

Les articles 13 a 16 de la Norme Générale s’appliquent.

17. Isolation et IMPEDANCES DE PROTECTION
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I’exception suivante:

Complément:
aa) La détérioration de certaines parties, provoquée par I'oxygéne, doit étre prise en considération.

La conformité est vérifiée par examen, par mesurage et/ou par l’essai selon le paragraphe 59.2 ¢) de la Norme
Générale.

Ladeterioration de certaines parties, provoquée par les agents anesthésiques, doi

re prise en congidération.

La conformité est vérifiée par examen.

18. Mise a Ia terre et égalisation des potentiels
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique.

Complément:

aa) Le COURANT DE FUITE R $SION et les
soins de la
ent a lex-

soumises a

SECT DUES

Les artic

PROTECTION CONTRE LES RISQUES DUS AUX
{NEMENTS NON DESIRES OU EXCESSIFS

Voirggalement le point ff) du paragraphe 6.8.2 de la présente Norme Particuliére.

R ASECTION SIX — PROTECTION CONTRE LES RISQUES D’EXPLOSIONS DANS
LES I.OCAUX A TISAGE MEDICAI

37. Genéralités
L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions
suivantes:

Paragraphes complémentaires

37.101 R Les agents anesthésiques qui s’enflamment lors de I’essai de I’annexe AA de la
présente Norme Particuliére doivent étre considérés comme des AGENTS ANESTHE-

SIQUES INFLAMMABLES.
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SECTION THREE — PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK

Clauses 13 to 16 of the General Standard apply.

17. Insulation and PROTECTIVE IMPEDANCES
This clause of the General Standard applies except as follows:
Addition:

aa) Deterioration of parts due to oxygen shall be taken into account.

Compliance is checked by inspection, by measurements and/or test according to Sub-clause 59.2 ¢/ of the
General Standard

Deterioration of parts due to anaesthetic agents shall be taken into account.
Compliance is checked by inspection.

18.| Earthing and potential equalization
This clause of the General Standard applies.

19. Continuous LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIA
This clause of the General Standard applies excepta

194h) R Measurement of the PATIENT LEAKAGE C|

Addition:

1(S) and

he’purpose of this Standard. All these
the exception of parts connectell to the
betested separately from parts not so corinected.

SECT OR

See alsa 1teq Sub-clause 6.8.2 of this Particular Standard.

R| «\SECTION SIX — PROTECTION AGAINST THE HAZARDS OF EXPLOSIONS IN
MEDICALLY USED ROOMDS

37. General
This clause of the General Standard applies except as follows:

Additional sub-clauses

37.101 R Anaesthetic agents which are ignited by the test in Appendix AA of this
Particular Standard shall be regarded as FLAMMABLE ANAESTHETIC AGENTS.
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Les APPAREILS D’ANESTHESIE spécifiés pour étre utilisés avec de tels agents doivent
étre classifiés et marqués comme des APPAREILS DE LA CATEGORIE APG et doivent étre
conformes aux prescriptions relatives aux APPAREILS APG de la Norme Générale.

Note. — L’éther et le cyclopropane sont des agents de ce type.

37.102 R Les agents anesthésiques qui ne sont pas inflammables selon [Iessai de
Pannexe AA de la présente Norme Particuliére doivent étre considérés comme des
AGENTS ANESTHESIQUES NON INFLAMMABLES.

Les APPAREILS D’ANESTHESIE spécifiés pour étre utilisés avec de tels agents
uniquement doivent étre conformes au paragraphe 37.103 de la présente Norme Particu-
liére.

Note. — L’halothane (2-bromo 2-chloro 1,1,1-trifluoro-éthane) est un agent de ce type.

Les autorités nationales peuvent décider que les résultats des tests co
étre démontrée par le fabricant de I’agent anesthésique concerné.

hexe AA doit

Prescriptions relatives aux APPAREILS D’ANESTHESIE t marqués
APPAREILS DE LA CATEGORIE APG

37.103 R Dans un APPAREIL D’ANESTHESIE non classifié EIL DE LA

3 mation en

es fermées

protoxyde

du para-

39.
8. s’ applique avec I’exception suivante:
39.3
coulement
:erant aux
égohm.

et essais pour les APPAREILS, parties d’APPAREIL ou composants, [PROTEGES
ANESTHESIQUES (AP)

R L’article correspondant de la Norme Générale peut s’appliquer aux parties ’APPAREIL
ou aux APPAREILS D’ANESTHESIE.

L’article 41 de la Norme Générale s’applique.

SECTION SEPT — PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES EXCESSIVES,
LE FEU ET LES AUTRES RISQUES TELS QUE LES ERREURS HUMAINES

42. Températures excessives

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I’'exception suivante:
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ANAESTHETIC MACHINES specified for use with such agents shall be classified and
marked as CATEGORY APG EQUIPMENT and shall comply with the requirements of APG
EQUIPMENT in the General Standard.

Note. — Diethyl-ether and cyclopropane are such agents in use.

37.102 R Anaesthetic agents which are not ignited by the test in Appendix AA of this
Particular Standard shall be regarded as NON-FLAMMABLE ANAESTHETIC AGENTS.

ANAESTHETIC MACHINES specified for use only with such agents shall comply with
Sub-clause 37.103 of this Particular Standard. '

Note. — Such an agent in use is, e.g., halothane (2-bromo 2-chloro 1,1,1-trifluoro ethane).

National authorities may decide that test results according to Appendix AA shall be de honstrated
by the manufacturer of the anaesthetic agent concerned.

Requirements for ANAESTHETIC MACHINES not specified and RY APG
EQUIPMENT :

37103 R In an ANAESTHETIC MACHINE not classified as CA A EQU NT elec-
trical circuits which may be a source of ignition under{ NORMA SINGLE
FAULT CONDITION in enclosed compartments with i res with

oxygen and/or nitrous oxide are produced or used ) 3 rements

39, Common requirements for “AP” and
This clause of the General Sta

3913 Additional item:
aa) R An ANAESTHE! od 2 itinuous

3 h with a
resisz;nce less

40 compo-

R This clause of the General Standard may apply to parts of an ANAESTHETIC MACHINE.

Clause 41 of the General Standard applies.

SECTION SEVEN — PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURES, FIRE
AND OTHER HAZARDS, SUCH AS HUMAN ERRORS

42. Excessive temperatures

This clause of the General Standard applies, except as follows:
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R Les PARTIES APPLIQUEES, qui sont intentionnellement en contact avec le PATIENT et qui
ne servent pas a fournir de la chaleur 2 ce dernier, ne doivent pas excéder une température de

surface de 41 °C.
43. Prévention du feu
R L’article correspondant de 1a Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
Paragraphes complémentaires:
43.101 R s pouvant

mulation de tels gaz peut apparaitre, par un é¢
graphe 43.102.

Las

s’applig
volumes s

La concentration d’oxygeéne doit étre mesurée dans les conditions suivantes et
période de temps suffisante pour obtenir la concentration d’oxygéne la plus élevée:

Pscriptions

ANESTHESIE

une accu-
s du para-

lormément

E PREMIER

¥ prescrip-

lainsi que les

ictit au point
imitée.

énérale ne
e entre les
.103 de la

centration
de 4% en

ion forcée,

aprés une

CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

d’azote en UTILISATION NORMALE.
Sélection du réglage le plus défavorable.
Variation de la tension d’alimentation réseau de + 10%.

tation doit étre «interrompue» et I'alimentation en gaz maintenue.

Recyclages de I'air dans la salle d’essai qui doivent étre de 3 a 10 par heure.

Débit d’'oxygeéne qui doit étre égal a la somme du débit maximal de I'oxygéne et du protoxyde

Mesurages qui doivent étre répétés aprés 18 h, temps pendant lequel la tension d’alimen-
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42.3 Replacement:

43.

43

43.

R APPLIED PARTS which come intentionally into contact with the PATIENT and which are

not intended to supply heat to the PATIENT shall not have surface temperatures exceeding

41°C.
Fire prevention
R This clause of the General Standard applies except as follows:
Additional sub-clauses:
{01 R _In order to eliminate the risk ol Iifre caused by electrical components which might be a
tures of
at least
ANAES-
ation of
8.102.
r to the
an be a
holes for
bd in the

The int
not applicable
separated by

Compliance’is checked by the following test:
The oxygen concentration shall be measured under the following conditions and foy such a

—period-that the-highest possibleconcentrationof oxygen-oceurs:

ndard is
p spaces
articular

The t' atio
ger.conttent in the compartment containing electrical components shall not ex¢eed 4%
Ve nbient level. If this requirement is met by forced ventilation a verjtilation

SINGLE FAULT CONDITION.

The oxygen flow shall be equal to the sum of the maximum flows in NORMAL USE of oxygen
and nitrous oxide.

Selection of the least favourable control settings.
Mains supply voltage deviations of + 10%.

The measurements shall be repeated after 18 h during which time the supply voltage shall
have been switched off and the gas supply shall have remained on.

The rate of air exchange in the test room shall be between 3 and 10 per hour.
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des températures de surface, et qui, par ailleurs, peuvent étre une source d’in
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ne élévation
flammation,

doivent étre congus de telle sorte qu’aucune inflammation ne se produise. Les deux prescrip-
tions suivantes au moins doivent étre satisfaites en CONDITION NORMALE et en CONDITION DE

PREMIER DEFAUT:

— Le produit de la valeur efficace de la tension a vide par la valeur efficace du courant en

court-circuit ne doit pas dépasser 10 VA.
— Latempérature de surface des composants ne doit pas dépasser 300°C.

La conformité est vérifiée par l'essai suivant :

14
,

44. Débordements, renversements, fuites, humijdité,

44.3 Renversement de liquides

Remplacement:

494~ Complément:

Les tensions et courants doivent étre mesurés ou calculés en régime stabilisé et les températures

r‘-

tonformes aux
idérée comme

yjs 20 cm de

es étincelles

stérilisation

nte:

E. On verse
eure de I’ P-
brescriptions

nte:

En cas d'interruption de I'alimentation réséau qui n est pas dueata iﬂﬁiﬂﬁulﬁtlﬁn det nterrupteur

I’APPAREIL D’ANESTHESIE doit immédiatement déclencher une alarme sonore pendant au moins 15 s.

marche/arrét,

La conformité est vérifiée par examen en simulant une interruption de I'alimentation élec-

trique.

SECTION HUIT — PRECISION DES CARACTERISTIQUES DE FONCTION

NEMENT

ET PROTECTION CONTRE LES PUISSANCES DELIVREES INCORRECTES

Les articles 50 et 51 de la Norme Générale s’appliquent.
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43.104 R Electrical circuits which can produce sparks or generate increased surface tempera-
tures and which might otherwise be a source of ignition shall be so designed that no ignition
occurs. At least the following requirements shall be satisfied in NORMAL CONDITION and

SINGLE FAULT CONDITION:

— The product of the r.m.s. value of the no load voltage and the r.m.s. value of the short

circuit current shall not exceed 10 VA.
— The surface temperature of components shall not exceed 300°C.

Compliance is checked by the following test:

Voltages and currents in steady state condition shall be measured or calculated and surface

ONDITION and SINGLE FAULT CONDITION.

shall immediately give an audible alarm for at least 15 s, if the normal function is discontinued.

Compliance is checked by simulating a failure of the power supply.

Note. — Short- and open-circuiting of resistors, capacitors and inductances complying virements of
IEC Publication 65, fourth edition, Clause 14, shall not be considered as SINGLE FAUDT CONDITIDNS.
48.105 R External exhaust gas outlets shall be located at leg electrical
component mounted on the outside of the ANAESTHEP spark in
NORMAL CONDITION or SINGLE FAULT CONDITION.
Compliance is checked by inspection and/or measurex
44.  Overflow, spillage, leakage, humidity, ingre iqui Ani érilization and disinfection
This clause of the General
443 Spillage
Replacement:
rts which,
er shall be
. After the
49.
This ¢ of the General Standard applies except as follows:
494/ , Addition:
n the event of a failure o € supply mains excluding operation o N TIC MACHINE

SECTION EIGHT — ACCURACY OF OPERATING DATA AND PROTECTION

AGAINST INCORRECT OUTPUT

Clauses 50 and 51 of the General Standard apply.
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SECTION NEUF — CONDITIONS DE DEFAUT, CAUSES DE SURECHAUFFEMENT
ET/OU DE DETERIORATION MECANIQUE; ESSAIS D’ENVIRONNEMENT

Les articles 52 et 53 de la Norme Générale s’appliquent.

‘SECTION DIX — REGLES DE CONSTRUCTION
Les articles 54 et 55 de la Norme Générale s’appliquent.

56—Compeosants-et-ensemble
- VAT

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I’¢ ton suivalllte:

56.10 ¢) Limitation du mouvement

Complément :

5 la Norme

ivantes:

quant aux
ESIE, C'est-
IL D’ANES-

APPAREIL

cepter une
hte Norme

étre un cible

CTEUR, par

Le cdble non fixé a demeure est soumis pendant 1 min a une traction axiale de fdrce égale a
celle définie dans le tableau suivant:

Masse de 'APPAREIL Traction
(kg) (N)
Jusqu’a 1 inclus 30
De1a4inclus 60
Supérieure a 4 100

Pendant l'essai, la PRISE RESEAU ne doit pas pouvoir étre déconnectée du SOCLE DU
CONNECTEUR.
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54

51.

57

56__Components and general assembly

SECTION NINE — FAULT CONDITIONS CAUSING OVERHEATING AND/OR

MECHANICAL DAMAGE; ENVIRONMENTAL TESTS

Clauses 52 and 53 of the General Standard apply.

SECTION TEN — CONSTRUCTIONAL REQUIREMENTS
Clauses 54 and 55 of the General Standard apply.

This clause of the General Standard applies except as follows:
.10 ¢) Limitation of movement

Addition:

aa) Controls for which the motion direction is specified
are excluded from advice on direction of movementgi

MAINS PARTS, components and layout

2 ee) Addition:

The detathable cord is subjected for 1 min to an axial pull of force as shown in the |
table:

SO 5358

hergency
¥ MAINS
a MAINS

ble cord or

PLIANCE

following

Mass of EQUIPMENT Pull

fkg) (N)

Up to and including 1 30
“Over 1 up to and including 4 60
Over4 C e 100

During the test the MAINS CONNECTOR shall not become disconnected from the APPLIANCE

INLET.
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57.6 Coupe-circuits et DISJONCTEURS

Complément:

aa) R L’APPAREIL D’ANESTHESIE et chaque SOCLE AUXILIAIRE DE PRISE DE COURANT
RESEAU doivent étre munis de coupe-circuit a fusibles séparés ou de DISJONCTEURS selon
la prescription relative 4 un APPAREIL seul au paragraphe 57.6.

Un tableau de connexions n’est pas considéré comme étant un composant au sens du
paragraphe 57.6, troisiéme alinéa, de la Norme Générale.

La conformité est vérifiée par examen et en chargeant tous les SOCLES AUXILIAIRES DE
PRISE DE COURANT RESEAU jusqu’au maximum de la valeur spécifiée. Chaque SOCLE AUXI-
LIAIRE DE PRISE DE COURANT RESEAU doit en outre l'un aprés U'autre étre mis en surcharge
d un—factenr—de 0L APPARELL-DANESTHESLE doit continue auctionner norma-
lement.

Les articles 58 et 59 de la Norme Générale s’appliquent.

&
&
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57.6 Mains fuses and OVER-CURRENT RELEASES

Addition:

aa) R The ANAESTHETIC MACHINE and each AUXILIARY MAINS SOCKET OUTLET shall be
provided with separate fuses or OVER-CURRENT RELEASES as required for a single
EQUIPMENT in Sub-clause 57.6.

A distribution board shall not be considered as a component for the purpose of Sub-
clause 57.6, third paragraph, of the General Standard.

Compliance is checked by inspection and loading all AUXILIARY MAINS SOCKET OUTLETS up
to the maximum of their rating. Each AUXILIARY MAINS SOCKET OUTLET shall in turn addi-
tionally be overloaded by a factor of 5 to 10. The ANAESTHETIC MACHINE shall maintain its

.
NLLLvrt.

Clauses 58 and 59 of the General Standard apply.

&
&
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ANNEXE AA

Essais des agents anesthésiques qui, selon le paragraphe 37.102 de la présente Norme Particu-
liére, doivent étre considérés comme des AGENTS ANESTHESIQUES NON INFLAMMABLES et auxquels

les prescriptions de la section Six de la Norme Générale ne s’appliquent pas

AAl. R Essais d’inflammation par étincelles

Les essais d’inflammation par étincelles doivent étre effectués avec la concentration la plus
facilement inflammable de I’agent anesthésique mélangé avec I'un des gaz, oxygéne ou
protoxyde d’azote, dans lequel I’agent anesthésique est le plus inflammable, en utilisant I’ap-
pareillage d’essai décrit & ’annexe F de la Publication 601-1 de la CEL et également dans la

Publication 79-3 de la CEL
Avec une probabilité d’inflammation inférieure a 10-3, I'infla)

tions varia

— me @ 3 ¢ 1¢. bocakgui empéche la diffusion mais se souléve facilem
d’explasion.

Late on ne doit pas étre inférieure a 300°C.

ne doit pas se

produire:
— dans un circuit résistif soumis a une tension continue de 20\ ave e[,LOA,eta
une tension continue de 100 V avec un courant de 0,15A;
— dans un circuit inductif parcouru par un courant A avec une inductance
de 10 mH et par un courant continu de 60 mA av
— dans un circuit capacitif soumis 4 une tension continug V avec une capagitance de
I uF et a une tension continue de 20 V ave ung capacitancede 20 uF.
Les circuits de mesure sont illustrés d
AA2. Essais d’inflammation par la tén
La détermination de la temp@rature din ation doit étre effectuée a I’aide de I’'appa-
reillage et des procédures de la 4deda CEI, avec les prescriptions complémen-
taires suivantes:
— remplir le : i g€ d’oxygéne et de protoxyde d’azote ef propor-

et en cas
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APPENDIX AA

Tests of anaesthetic agents which, according to Sub-clause 37.102 of this Particular Standard,
shall be regarded as NON-FLAMMABLE ANAESTHETIC AGENTS and to which the requirements of

Section Six of the General Standard do not apply.

AAl. R Sparkignition tests

Spark ignition tests shall be carried out with the most ignitable concentration of the anaes-
thetic agent mixed with the gases oxygen and/or nitrous oxide in which the anaesthetic agent
is most ignitable using the test apparatus described in Appendix F of IEC Publication 601-1,

and in TEC Publication 79-3.

With an ignition probability of less than 103, ignition shall not g¢&

100 V with a current of 0.15 A;
— in an inductive circuit at a d.c. current of 200 mA wi

AA2. Surface temperature ignition test

— fill the test
successive t¢

ot be less then 300°C.

ltage of
hind at a

nd at a

nd pro-

tions in

ccurs.
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ANNEXE BB
JUSTIFICATIONS

Généralités
La numérotation des justifications suivantes correspond a celle de 1a présente Norme.

Une Norme applicable, ISO 5358, existe.

L’objet de la présente Norme Particuliére est d’établir des. prescriptions minimales de
sécurité pour les APPAREILS D’ANESTHESIE en portant une attention particuliére a:

— la protection contre les chocs électriques,

— la prévention du feu dans les atmosphéres enrichies d’oxygéne ou d G azote,
— la prévention des explosions des AGENTS ANESTHESIQUES IN BLEStels que I’éther
et le cyclopropane

Les régles de sécurité de la Publication 601-1 de la CEI relatives 9teCH ontre les
risques d’explosion d’AGENTS ANESTHESIQUES INFLAS 3 par des
prescriptions moins contraignantes pour les APPARE quels les
agents anesthésiques définis dans cette norme comme-étan des AGE A ESIQUES NON
INFLAMMABLES, tels que ’halothane et d’autrés compo sivement
utilisés

La présente Norme Particuliére reconn@it'\quedes i néreuses
de la section six de la Norme/Général lontaires
d’AGENTS ANESTHESIQUES INFLAMMAE sont pas
nécessaires lorsque seuls des agents ‘déf : VES NON

INFLAMMARBLES tels que ’halothan t utilisé
Méme sides ag sthésiq :%ue I’halothane sont définis comme étant des AGENTS

ANESTHESIQUES A LES dansla présente Norme, ils peuvent former des

g u le protoxyde d azote lors d’essals effectués des
énergies d’in
(les es Q ~ dé référence) afin de pouvoir classifier les aggnts NON
INFLAM Le RSCTIPL de la présente Norme permettent aux APPAREILY D’ANES-
THESIE gui €S a étre utilisés avec des AGENTS ANESTHESIQUES [INFLAM-
t, ne sont pas classifiés dans la CATEGORIE AP ou ARG, d’étre
les utilise avec des AGENTS NON INFLAMMABLES.

Ladé cfinition de }a PARTIE APPLIQUEE dans la présente Norme Particuliére est I’élgment de
base,della clarification des prescriptions relatives au COURANT DE FUITE PATIENT| et & son

Les éléments de tuyauterie des APPAREILS D’ANESTHESIE DE LA CATEGORIE APG doivent
Etre antistatiques comme pour tout autre APPAREIL D'’ANESTHESIE. Ces éléments doivent étre

considérés comme des conducteurs pour le COURANT DE FUITE PATIENT.

Il n’est pas possible, toutefois, d’inclure dans la présente Norme Particuliére des prescrip-
tions relatives aux COURANTS DE FUITE provenant des accessoires associés mus électri-
quement tels que les humidificateurs et les éléments de chauffants pouvant étre reliés au
SYSTEME RESPIRATOIRE parce que le fabricant et/ou le laboratoire d’essais ne peuvent pas
savoir a I’avance quels seront les différents types d’accessoires utilisés en clinique avec un
APPAREIL D’ANESTHESIE spécifique.

Cependant, les parties intégrées 3 I’APPAREIL D’ANESTHESIE tels que les capteurs de tempé-
rature et de CO», destinées a étre mises en contact avec le CIRCUIT RESPIRATOIRE et reliés éléc-
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APPENDIX BB
RATIONALE

General
The numbering of the following rationale corresponds to the numbering of the Standard.

1.1 One applicable Standard is ISO 5358.

The purpose of this Particular Standard is to establish minimum requirements for the safety
of ANAESTHETIC MACHINES with particular reference to:

——protection-againstelectricshock;

— prevention of fires in oxygen or nitrous oxide enriched atmospheres
| cyclo-
ANAES-
THETIC
S NON-
ounds,
ents of
FHETIC
AGENTS, such as ether and cyclop s NON-
FLAMMABLE ANAESTHETIC AGENZ
Even if anaesthetic a i -FLAM-
MABLE ANAESTHET! ‘ 3 and/or
nitrous oxide ighd . lower
limit of flammability (base 3 -FLAM-
MABLE. Te r¢ i tended
for use with'E DRY AP
or APG, arg
2.16 tion of
Antistatic tubing is required in ANAESTHETIC MACHINES of Category APG and cannot be
e ith anyv ANAE » MACHINE uch-tubi 3 - idered as

It is not possible, however, to include any requirements in this Particular Standard for
LEAKAGE CURRENTS from electrically operated attachments such as humidifiers and heating
elements which may be connected in the BREATHING SYSTEM because the types of such attach-
ments which will be used in clinical work with a specific type of ANAESTHETIC MACHINE
cannot be anticipated by a manufacturer or by a test house.

However, parts integrated with the ANAESTHETIC MACHINE such as temperature and
carbon dioxide sensors which are intended to come into contact with the BREATHING SYSTEM
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triquement 4 ’APPAREIL D’ANESTHESIE sont considérées comme étant des parties pour
lesquelles les prescriptions sur les COURANTS DE FUITE peuvent étre spécifiées dans la .
présente Norme Particuliére.

Ces parties sont donc incluses dans la définition de la PARTIE APPLIQUEE (voir figure 1).
2.2.101/2.2.102 Voir les justifications aux paragraphes 37.101 et 37.102.

6.1j) Le marquage de la puissance absorbée de ’APPAREIL D’ANESTHESIE et la somme de la puis-
sance absorbée en ampéres donne des renseignements sur les valeurs minimales nécessaires
des fusibles correspondant 4 des situations différentes.

6.1 k) Le marquage de chaque SOCLE AUXILIAIRE DE PRISE DE COURANT RESEAU avec sa puis-
sance de sortie en ampéres donne des renseignements sur les valeurs des fusibles de chaque
SOCLE AUXILIAIRE DE PRISE DE COURANT RESEAU.

blocs de
mables au

lairement
que cette

SYSTEME
rotection
HESIQUES
DOTRACHEAUX et les [CANULES
¢ conductivité suffisante et par suite

d'un APPAREIL D’ANESTHESIE qui n’est pas
ant qu’un risque d’explosion existe logsque des

€s agents
i|n’est pas

équence,
nt pas de

la CATEGORIE APG.

6.2.8 /1) ) 11 n’existe pas de spécifications généralement admises pour les niveaux minima des
perturbations électromagnétiques auxquels les dispositifs médicaux ne doivent |pas étre
soumis. En présence d’une norme reconnue, il y aura lieu d’en tenir compte lors de la révision
de la présente Norme Particuliére.

9. Onne doit pas tenir compte, dans la présente Norme Particuliére, de toute pratique irréguliére
non prévue par le constructeur.

12. La CONDITION DE PREMIER DEFAUT complémentaire spécifiée s’applique surtout au para-
graphe 43.104 de la présente Norme Particuliére.

19.4 hh) Voir justification du paragraphe 2.1.5 et 1a figure 1.
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and which are electrically connected to the ANAESTHETIC MACHINE are considered as parts
for which requirements for leakage currents can be specified in this Particular Standard.

Such parts are therefore included in the definition of APPLIED PART (see Figure 1).

101/2.2.102 See this rationale to Sub-clauses 37.101 and 37.102.

6.1j) The marking of the ANAESTHETIC MACHINE power input and the sum of the power input in
amperes give information on the minimum mains fuses ratings needed in different situations.

6.1 k) The marking of each AUXILIARY MAINS SOCKET OUTLET with its output in amperes gives

information on the current ratings of the fi feach ET.

6.2

6.2

6.2.

1 6.2

8 bb) ANAESTHETIC MACHINES may have parts, e.g. electric contro

instructions for use also.

8 cc) The use of antistatic and/or electrically condugti
of ANAESTHETIC MACHINES has proved to be

Itis als
an anaest ) d

8 ff),\There are no generally accepted specifications for minimum levels of electrom

ot APG.

which
n in the

YSTEM
ions of
arts as
cessary

fied as
ANAES-

Fuse in

FLAM-
isks of

hgnetic

12.

interference to which medical devices must not be susceptible. When a recognized st

indard

exists this will be taken into account in a revision of this Particular Standard.

No account can be taken in this Particular Standard of irregular practice not anticipated by

the manufacturer.

The additional SINGLE FAULT CONDITION specified applies specifically to Sub-clause 43.104

of this Particular Standard.

19.4 hh) See rationale to Sub-clause 2.1.5 and Figure 1.
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SECTION SIX

L’opinion des experts en anesthésie clinique, sur les risques d’explosion des agents anesthésiques,
est donnée ci-apreés:

Résolution prise par 'ISO/TC 121 a la douziéme Réunion qui s’est tenue a Philadelphie du 8 au
12 octobre 1979

RESOLUTION de la session pléniére:

«Les prescriptions relatives a la puissance électrique maximale et a I'énergie emmagasinée par les
circuits électriques dans un SYSTEME RESPIRATOIRE administrant des gaz anesthésiques explosifs
sont trés sévéres. Les prescriptions font qu’il est difficile, voire impossible, de concevoir des
capteurs électrigues et des circuits de commande dans ou prés du SYSTEME RESPIRATOIRE. De tels
¢apteurs et circuits de commande sont nécessaires pour la conception et-le fonctionnement des
dispositifs de surveillance, par exemple pour les détecteurs d’oxygene nctions de
Ventilation, ainsi que pour le mesurage des paramétres physiologiqug ibn de I’ap-

appareils
bpécifiés pour étre utilisés avec des agents anesthemques trés xplo ifg;. te : et le cyclo-
)ropane Cependant la snuatlon est totalement différente ¢ ilisatign, bi fréquente,

daires pour

enflammer ces agents sont suffisamment élevé oup que,les prescriptions sévéres existantes rela-
ives aux circuits électriques du SYS

| embres de
ISO/TC 121 n’ont pas eu connaissauce de cas, de i el de salle
{’opération, causées par I'inflammjatio gthane, de ’enflorane ou du méthoxyfflorane en

is aussi de
hsceptibles

I’ageny/uti
l’éner

6 ui-ci peut,
e protoxyde d’azote, former un mélange inflammable lprsqu’il est
rés haute énergie d’inflammation. Il est donc nécessaire de spécifier un
sau inférieux d’inflammation des agents au-dessous duquel les prescriptions d’yn appareil
sgnt bles et au-dessus duquel on peut appliquer des prescriptions moins séveéres.
gents\anésthésiques, utilisés couramment, tels que I’halothane, appartenant a la caté-
dessus de ce niveau, peuvent donc, conformément a la présente Norme, gtre utilisés
dans les APPAREILS D’ANESTHESIE non marqués comme APG.
i i ntration la plus inflammable d’agent angsthésique,
mélangé avec de 'oxygéne et/ou du protoxyde d’azote sont décrits dans 'annexe AA. La
raison de I'utilisation de la concentration la plus inflammable, et non pas de celle utilisée en
clinique, est que cette méthode est courante et reconnue pour déterminer le seuil d’explosion
des mélanges gazeux et permet de comparer ce seuil avec celui d’autres mélanges gazeux. La
concentration la plus inflammable est aussi une concentration bien définie qui peut étre tech-
niquement déterminée dans les laboratoires d’essais spécialisés dans de tels essais.

37.103 Les essais d’inflammation, effectués dans un circuit résistif comme indiqué en annexe AA
sur le mélange le plus inflammable d’halothane et de protoxyde d’azote, donnent les résultats
suivants:
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SECTION SIX

The opinion of the experts in clinical anaesthesia about the explosion risk of anaesthetic agents is
reflected in the following:

Resolution by ISO/TC 121 at the Twelfth Meeting held in Philadelphia, 8th to 12th Octobe

RESOLUTION for Plenary Session:

r 1979

“The requirements for maximum electrical power and stored energy of electrical circuits in a
BREATHING SYSTEM distributing explosive anaesthetic gases are very restrictive. These restrictive
requirements make it difficult or impossible to design electrical sensors and control circuits in or

ne

r the RREATHING SYSTEM. Such sensors and control circuits are necessary for the de

sign and

fu
m(

th
ati
h

BR

IS
of
S

[=]

37

igpition are sufficiently high that existing res{r

action of monitoring devices, e.g. of oxygen detectors or servo ventilatia

othane, methoxyflurane, or enflurane are used.
“Flammability tests indicate that the electrical poy

Ignition tests an the most ignitable concentration of the anaesthetic agent mi

is Standard, be used in ANAESTHETIC MACHINES not marked as APG of AP.

5 well as

ified for
the situ-
5 such as

gents to
s in the

pmmunication, the members of

D/TC 121 do not know of any injury te patig ing room personnel caused by|ignition
halothane, enflurane or methoxyflura inghanadsthesia irrespective of the use off electro-
Fgical units.”

101/37.102 Anaesthetic ag st fall refdily into flammable and non-flammaple cate-
gories. The possibility'c iti ds-a0t only on the agent in use, its concentration and
other si ane 3 es but alsy on the electrical energy, power and surface {empera-
ture thalz& ilal |

tésted with very high ignition energy. It is therefore necgssary to
fevel of the agents under which the APG requirements on equipment
izable’ and abdve which less restrictive requirements apply. Currently used anaes-

herefore,

ked with

oxygen and/or nitrous oxide have been recommended in Appendix AA. The reason for using
the most ignitable concentration and not clinically used concentrations is that this method is
common and recognized when determining the flammability level of gas mixtures and when
comparing this level with the flammability of other gas mixtures. The most ignitable concen-
tration is also a well defined concentration which can be technically determined in test insti-

tutes specialized in such tests.

37.103 Ignition tests carried out in the resistive circuit according to Appendix AA with the most

ignitable mixture of halothane with nitrous oxide gave the following results:
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