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Appareils électromédicaux

Deuxiéme partie : Régles particuliéres de sécurité
des éléments de surveillance de la pression

partlelle transcutanée
. Medical electrical equipment - Part 2 : Particular requirements for safety of
transcutaneous partial pressure monitoring equipment
D: Elektromedizinische Gerdte - Teil 2: Besondere Festlegungen fiir die

Sicherheit der Uberwachungseinrichtungen flir den Teildruck der Gase an
der Hautoberflache.

Norme francaise homologuée par décision du Directeur Général de |'afnor
le 20 avril 1989 pour prendre effet & compter du 20 mai 19889.

correspondance

Cette norme s’inspire des travaux internationaux de la CEl document
62D(Bureau Central)50.

analyse

descripteurs

Cette norme spécifie les prescriptions particuliéres de sécurité des éléments de
surveillance de la pression partielle transcutanée, éléments faisant partie des
appareils de surveillance.

Elle doit étre lue conjointement avec la Norme Générale homologuée
NF C 74-010. — Sécurité des appareils électromédicaux. — Partie 1: Regles
générales et la norme collatérale homologuée NF C 74-380. — Appareils
d’électricité médicale. — Equipements et appareils de surveillance : Regles de
sécurité relatives a ces équipements.

Elle ne s’applique pas aux oxymétres a hémoglobine saturée ni aux dispositifs
appliqués sur des surfaces du corps autres que la peau (par exemple conjonc-
tive ou muqueuse).

Appareil électromédical, appareil de surveillance, pression partielle transcuta-
née, définitions, reégle de sécurité, spécification particuliére, protection contre
les contacts électriques, essai, condition d’essai.

modifications

corrections

éditée et diffusée par I'Union technique de I'Electricité, 4, place des vosges, cedex 64 - 92052 paris la défense — tél. (1) 47 68 50 20,
diffusée également par |'association frangaise de normalisation (afnor) tour europe cedex 7, 92080 paris la défense
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AVANT-PROPOS

La présente norme entre dans le cadre des normes homologuées NF C 74-010 (septembre 1983).
— APPAREILS D'ELECTRICITE MEDICALE. — SECURITE DES APPAREILS ELECTROMEDICAUX — Partie 1 : Reégles
geénérales et NF C 74-380 (février 1985). — APPAREILS D'ELECTRICITE MEDICALE. — EQUIPEMENTS ET
APPAREILS DE SURVEILLANCE : Reégles de sécurité relatives a ces équipements.

Dans le texte suivant, I'ensemble de ces deux normes est appelé Norme Générale.

Cette norme tient compte des travaux du Sous-Comité 62D de la Commission Electrotechnique
Internationale (CEI), document 62D(Bureau Central)50 - mars 1988, mais en différe toutefois légerement
sur quelques points indiqués en marge par un trait vertical.

C'est une norme spécifique aux ELEMENTS DE SURVEILLANCE DE LA PRESSION PARTIELLE TRANSCUTANEE
qui modifie et complete en ce qui concerne les spécifications relatives a la sécurité, les dispositions de la
norme genérale definie ci-dessus.

Les prescriptions de la présente norme ont priorité sur celles de la norme générale. Selon les
dispositions de I article 1.3 de la norme générale, celles relatives aux articles de la norme générale non cités
dans le présent document, sappliquent.

Le titre de Ia Norme Générale NF C 74-010 de la prochaine édition sera : Appareils électromédi-
caux. Premiere partie : Régles générales de sécurité. Le titre de la présente norme a été adapté en
conséquence par anticipation.

Le numeérotage des sections, articles et paragraphes de la présente norme correspond a celui de Ia
norme geénérale.

Par souci de cohérence avec cette derniere et pour en faciliter I utilisation, les caractéres d’'imprimerie
suivants sont employes :
— prescriptions dont la conformité peut étre vérifiée par un essai ; caractéres romains;
— explications, conseils, énonces de portée générale, exceptions et références : petits caractéres romains;
— modalites d’essais : caracteres italiques;

— TERMES DEFINIS A L'ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE OU DE LA PRESENTE NORME : PETITES CAPITALES
Les prescriptions sont immédiatement suivies par les essais correspondants.

Des justifications relatives aux prescriptions les plus importantes sont données dans I'annexe AA. On
considére que la connaissance des raisons qui ont conduit 4 énoncer ces prescriptions non seulement
facilitera I'application correcte de la norme, mais accélérera en son temps toute révision rendue nécessaire
par suite de changements dans [a pratique clinique ou d’évolutions technologiques. Dans la norme, les
paragraphes correspondants comportent un astérisque.

Cependant cette annexe ne fait pas partie des prescriptions de la présente norme.

Une annexe BB sera ultérieurement ajoutée au présent texte précisant le modéle de bulletin
d’identification des appareils conformément 4 la réglementation frangaise concernant la procédure
d’homologation.

Cette annexe est actuellement a 1'étude.

La présente norme a été adoptée par le Comité de Direction de I'Union technique de I'Electricité le
2 décembre 1988.




