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ILNAS-EN ISO 18778:2022

Avant-propos national

Cette Norme Européenne EN ISO 18778:2022 a été adoptée comme Norme
Luxembourgeoise ILNAS-EN ISO 18778:2022.

Toute personne intéressée, membre d'une organisation basée au Luxembourg, peut
participer gratuitement a ['élaboration de normes luxembourgeoises (ILNAS),
européennes (CEN, CENELEC) et internationales (1SO, IEC) :

- Influencer et participer a la conception de normes

- Anticiper les développements futurs
- Participer aux réunions des comités techniques

https://portail-qualite.public.lu/fr/normes-normalisation/participer-normalisation.html

CETTE PUBLICATION EST PROTEGEE PAR LE DROIT D'AUTEUR
Aucun contenu de la présente publication ne peut étre reproduit
ou utilisé sous quelque forme ou par quelque procédé que ce
soit - électronique, mécanique, photocopie ou par d'autres
moyens sans autorisation préalable !
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NORME EUROPEENNE ILNAS-EN ISO 18778:20EN ISO 18778

EUROPAISCHE NORM
EUROPEAN STANDARD Octobre 2022

ICS 11.040.10; 11.040.55 Remplace I' EN ISO 18778:2009

Version Frangaise

Matériel respiratoire - Exigences particulieres relatives a
la sécurité de base et aux performances essentielles des
moniteurs cardiorespiratoires pour nourrissons (ISO
18778:2022)

Medizinische elektrische Gerate - Besondere Respiratory equipment - Particular requirements for
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlief3lich der basic safety and essential performance of infant
wesentlichen Leistungsmerkmale von cardiorespiratory monitors (ISO 18778:2022)

kardiorespiratorischen Uberwachungsgeriten fiir
Kleinkinder (ISO 18778:2022)

La présente Norme européenne a été adoptée par le CEN le 17 juin 2022.

Les membres du CEN sont tenus de se soumettre au Reglement Intérieur du CEN/CENELEC, qui définit les conditions dans
lesquelles doit étre attribué, sans modification, le statut de norme nationale a la Norme européenne. Les listes mises a jour et les
références bibliographiques relatives a ces normes nationales peuvent étre obtenues aupres du Centre de Gestion du CEN-
CENELEC ou aupres des membres du CEN.

La présente Norme européenne existe en trois versions officielles (allemand, anglais, frangais). Une version dans une autre
langue faite par traduction sous la responsabilité d'un membre du CEN dans sa langue nationale et notifiée au Centre de Gestion
du CEN-CENELEC, a le méme statut que les versions officielles.

Les membres du CEN sont les organismes nationaux de normalisation des pays suivants: Allemagne, Autriche, Belgique, Bulgarie,
Chypre, Croatie, Danemark, Espagne, Estonie, Finlande, France, Gréce, Hongrie, Irlande, Islande, Italie, Lettonie, Lituanie,
Luxembourg, Malte, Norvége, Pays-Bas, Pologne, Portugal, République de Macédoine du Nord, République de Serbie, République
Tcheque, Roumanie, Royaume-Uni, Slovaquie, Slovénie, Suéde, Suisse et Turquie.

. — |

COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION
EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION

CEN-CENELEC Management Centre: Rue de la Science 23, B-1040 Bruxelles

© 2022 CEN  Tous droits d'exploitation sous quelque forme et de quelque maniere Réf. n° EN ISO 18778:2022 F
que ce soit réservés dans le monde entier aux membres nationaux du
CEN.
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ILNAS-EN ISO 18778:2022 EN ISO 18778:2022 (F)

Avant-propos européen

Le présent document (ENISO 18778:2022) a été élaboré par le Comité Technique ISO/TC 121
« Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire » en collaboration avec le Comité Technique
CEN/TC 215 « Equipement respiratoire et anesthésique » dont le secrétariat est tenu par BSI.

La présente Norme européenne devra recevoir le statut de norme nationale, soit par publication d'un
texte identique, soit par entérinement, au plus tard en avril 2023 et les normes nationales en
contradiction devront étre retirées au plus tard en avril 2023.

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. Le CEN et/ou le CENELEC ne sauraient étre
tenus pour responsables de I'identification de ces droits de propriété en tout ou partie.

Ce document remplace 'EN ISO 18778:20009.

Il convient que l'utilisateur adresse tout retour d’information et toute question concernant le présent
document a 'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes
se trouve sur le site web du CEN.

Selon le réglement intérieur du CEN/CENELEC, les instituts de normalisation nationaux des pays
suivants sont tenus de mettre cette Norme européenne en application : Allemagne, Autriche, Belgique,
Bulgarie, Chypre, Croatie, Danemark, Espagne, Estonie, Finlande, France, Gréce, Hongrie, Irlande,
Islande, Italie, Lettonie, Lituanie, Luxembourg, Malte, Norvege, Pays-Bas, Pologne, Portugal, République
de Macédoine du Nord, République tchéque, Roumanie, Royaume-Uni, Serbie, Slovaquie, Slovénie,
Sueéde, Suisse et Turquie.

Notice d’entérinement

Le texte de I'ISO 18778:2022 a été approuvé par le CEN en tant que EN [SO 18778:2022 sans aucune
modification.
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DOCUMENT PROTEGE PAR COPYRIGHT

© IS0 2022
Tous droits réservés. Sauf prescription différente ou nécessité dans le contexte de sa mise en ceuvre, aucune partie de cette
publication ne peut étre reproduite ni utilisée sous quelque forme que ce soit et par aucun procédé, électronique ou mécanique,
y compris la photocopie, ou la diffusion sur I'internet ou sur un intranet, sans autorisation écrite préalable. Une autorisation peut
étre demandée a I'[SO a I'adresse ci-aprés ou au comité membre de I'lSO dans le pays du demandeur.

ISO copyright office

Case postale 401 ¢ Ch. de Blandonnet 8

CH-1214 Vernier, Genéve

Tél.: +41 22 749 01 11

E-mail: copyright@iso.org

Web: www.iso.org
Publié en Suisse

ii © IS0 2022 - Tous droits réservés



ILNAS-EN ISO 18778:2022 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

ILNAS-EN ISO 18778:2022 1SO 18778:2022(F)

Sommaire Page
AVANE-PIOPOS ..otk vi
IIMETOUCTION ......ooccc s viii
1 DOMAINE A’ APPLICATION ... 1
2 REFEIENCES MOTIMATIVES ... 1
3 Termes €t dEFIMITIONS ... 2
4 EXIZENCES SEMETALES ... 6
4.1 GEIETALTEES ... 6
4.2 PerfOrmMANCES @SSEILICIIES ..o 6
4.3 Parties d’'un appareil EM ou d’'un systéme EM en contact avec le patient... .6
44 Condition de premier défaut de I'appareil EM ... 6
5 Exigences générales relatives aux essais des appareilS EM ... 7
5.1 Généralités
5.2 Erreurslors des essais du moniteur cardiorespiratoire pour NOUrriSSONS.............cee. 7
6 Classification des appareils EM et des SYStemeS EM...............iesesseseseeseseseeses 7
6.1 GEINETALIEES ......oooooeee e85 7
6.2  Exigences supplémentaires concernant la classification des appareils EM et des
SYSEEINES EM .......ooocoeee s8] 7
7 Identification, marquage et documentation des appareilS EM ... 7
7.1 GENETAITEES ..o 7
7.2 Informations a fournir par le fabricant ..................... 7
7.3 Exigences supplémentaires concernant 1€S GCCESSOITes ... 8
7.4 Exigences supplémentaires concernant le marquage sur lextérieur des
appareils EM ou parties d'apPareils EM ... 8
7.5 Instructions d’utilisation générales
7.6 Exigences supplémentaires concernant les avertissements et consignes de sécurité.......... 9
7.7 Exigences supplémentaires concernant la procédure de démarrage.........cescn 9
7.8 Exigences supplémentaires concernant les instructions de fonctionnement..............ccc...... 10
7.8.1  GENETALITES ..ot 10
7.8.2 Instructions de fonctionnement destinées a 'opérateur non spécialiste ... 10
7.8.3 Instructions de fonctionnement destinées a l'opérateur professionnel de
SOINS (@ SANEE .........ooso e e e e 10
79 Nettoyage, désinfection €t SEETIlISALION ...t e 10
7.10  Exigences supplémentaires concernant la maintenance ..., 11
7.11 Exigences supplémentaires concernant les accessoires, équipements
supplémentaires et fournitures utilisées ...
7.12  Exigences supplémentaires concernant la description technique
8 Protection contre les dangers d’origine électrique des appareilS EM ... 11
9 Protection contre les dangers mécaniques des appareils EM et des systémesEM........... 11
9.1 GEIMETALIEES .....oooo st 11
9.2 Exigences supplémentaires concernant I'instabilité provoquée par un mouvement
1AEETAl INVOLOTEAITE .....oooorvess s 11
9.3 Poignées et autres dispositifs de ManUteNtion. ... 12
10 Protection contre les dangers dus aux rayonnements involontaires ou excessifs........... 12
11 Protection contre les températures excessives et les autres dangers..................ccn 12
TT1T GENETALITES ..o 12
11.2  Nettoyage et désinfection des appareils EM et des systémes EM..............ccscs 12
11.3  Stérilisation des appareils EM et des SYStEMES EM ... 13
11.4  Biocompatibilité des appareils EM et SYStEMES EM............ersoessesseesssesssessissessssessssssssseses 13
11.5 Coupure de l'alimentation/du réseau d’alimentation vers l'appareil EM ...............c...... 13
T1.5.1 GEMETALIEES ...oooc st 13

© 1S0 2022 - Tous droits réservés iii



ILNAS-EN ISO 18778:2022 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

ISO 18778:2022(F) ILNAS-EN ISO 18778:2022

T1.5.2 SOUICES Q'ENETZIE ..ottt e 13
11.5.3 Alimentation/réseau d’alimentation alternatifs..............: 15

12 Précision des commandes et des instruments et protection contre les
caractéristiques de sortie présentant des riSQUES................c e 15
T2.1  GEIIBTALITES ..o
12.2  Précision des commandes et des instruments
12.3 Précision des commandes et des instruments
0 T80 B €73 4 <) = U1 =SSO
12.3.2 Surveillance cardioreSPIratoire. ...
12.3.3 Surveillance directe — respiration
12.3.4 Surveillance indirecte — rythme cardiaque

12.3.5 Surveillance indirecte par oxymétrie de POuls. ... 16
12.3.6 Condition d’alarme de patient apnéique
12.3.7  DEFAUT AU CAPTOUL
12.3.8 Evaluation des performances cliniqUes ... 18
12.4 Aptitude a l'utilisation des apPareils EM..............eesieesseesseesssees et 18
13 Situations dangereuses et conditions de défaut pour les appareilSEM.................. 19
14 Systémes électromédicaux programmables (SEMP) ...............eses e, 19
15 Construction d'Un APPAIrEIl EM.................... et seses et 19
15.1 Généralités
15.2  Mode de fONCIONMEMIENLE ...t 19
15.3  Vérification avant UtilESATION ... 19
16 SYSEEIMES EM ... 55585555 20
17 Compatibilité électromagnétique des appareils EM et des systémesEM........................ 20
18 Exigences relatives aux accessoires
18.1  Généralités ...
L8.2 ElIQUETAZE ootk
19 FFOTTIMATION ...tk
20 CONNEXION fONCLIONMNEIIE..................coocccoooe e 20
2001 GENETANILES ....oooooo s 20
20.2  Connexion a un dossier médical informatiSé ..., 21
20.3  Connexion a un Systéme d'alarme FEPATti ... e 21
21 Perturbations électromagnétiques — EXigences et eSSais...............iiiiiiiii, 21
2L GEMATANILES ..ot 21
21.2  Criteres de CONOTIMIITE. ... s 21
21.3  Exigences applicables a tous les appareils EM et systémes EM ..
21.4 Exigences générales SUPPIEMENTAITES ... 21
22 APLEUAE G PULITISAEION ............c..coees s e 22
221 GENETANILES ...ooooooo e85 22
22.2  Fonctions prinCipales d@ SEIVICE ...t 22
23 Exigences générales, essais et guide pour les systémes d’alarme des appareils et des
SYSEEIMES ElECLIOMEICAUNX. ... 22
2301 GEMATANIEES ..ot 22
23.2  Volume et caractéristiques des signaux d’'alarme et signaux d’information sonores...... 23
23.3 Exigences supplémentaires pour l'annulation de la désactivation des signaux
AUALATING ..o 23
23.4 Exigences supplémentaires pour la constitution d’'un journal du systéeme d’alarme............ 23
24 Exigences pour les appareils électromédicaux et les systéemes électromédicaux
utilisés dans I'environnement des s0ins @ dOMICIIe................ioeesoeseseies, 24
Annexe A (informative) Recommandations générales et justifications ... 25
Annexe B (informative) Ordre @S @SSALS ... 30

iv © IS0 2022 - Tous droits réservés



