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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) et I'[EC (Commission électrotechnique
internationale) forment le systéme spécialisé de la normalisation mondiale. Les organismes nationaux
membres de 1'ISO ou de I'IEC participent au développement de Normes internationales par
I'intermédiaire des comités techniques créés par I'organisation concernée afin de s'occuper des domaines
particuliers de l'activité technique. Les comités techniques de I'ISO et de I'EC collaborent dans des
domaines d'intérét commun. D'autres organisations internationales, gouvernementales et non
gouvernementales, en liaison avec 1'ISO et I'lEC participent également aux travaux.

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
critéres d'approbation requis pour les différents types de documents. Le présent document a été rédigé
conformément aux reégles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2
(voir www.iso.org/directives ou www.iec.ch/members_experts/refdocs).

L'attention est attirée 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 et I'lEC ne sauraient étre tenues pour
responsables 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 'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de
brevets recues par I'ISO (voir www.iso.org/brevets) ou dans la liste des déclarations de brevets recues
par I'lEC (voir https://patents.iec.ch).

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

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

Le présent document a été élaboré conjointement par le comité technique ISO/TC 121, Matériel
d'anesthésie et de réanimation respiratoire, sous-comité SC 3, Appareils respiratoires et équipements
connexes utilisés pour les soins aux patients, et le comité d'études IEC/TC 62, Equipement médical, logiciels
et systémes médicaux, sous-comité SC 62D, Equipements, logiciels et systémes médicaux particuliers, en
collaboration avec le comité technique CEN/TC 215, Equipement respiratoire et anesthésique, du Comité
européen de normalisation (CEN), conformément a 1'Accord de coopération technique entre I'ISO et
le CEN (Accord de Vienne).

Cette deuxieme édition annule et remplace la premiere édition (ISO 80601-2-84:2020), qui a fait 'objet
d'une révision technique. Les principales modifications sont les suivantes:

— alignement avec I'l[EC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, I'lEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020,
I'[EC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020, I'l[EC 60601-1-8:2006+AMD1:2012+AMD2:2020 et
I'[EC 60601-1-12:2014+AMD1:2020;

— ajout des exigences relatives au journal d'un organisme responsable;

— ajout des exigences relatives a la lisibilité des affichages pour les opérateurs qui portent des
équipements de protection individuelle;

— ajout des exigences relatives a l'affichage lors de 1'étalonnage des moniteurs de gaz;
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— clarification des exigences relatives a la pression limitée maximale;

— ajout des exigences relatives a la récupération du systeme du ventilateur;
— ajout des exigences et des définitions relatives a la cybersécurité;

— harmonisation avec I'ISO 20417, le cas échéant.

Une liste de toutes les parties de la série ISO 80601 et de la série IEC 80601 se trouve sur le site web de
I'ISO et de I'lEC.

Il convient que l'utilisateur adresse tout retour d'information ou toute question concernant le présent

document a I'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes
se trouve aux adresses www.iso.org/fr/members.html et www.iec.ch/national-committees.
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Introduction

Concernant la structure du présent document, le terme:

— «article » désigne 1'une des cinq sections numérotées dans la table des matiéres, avec toutes ses
subdivisions (par exemple I'Article 201 inclut les paragraphes 201.7, 201.8, etc.);

— « paragraphe » désigne une subdivision numérotée d'un article (par exemple 201.7, 201.8 et 201.9
sont tous des paragraphes appartenant a I'Article 201).

Dans le présent document, les références aux articles sont précédées par le terme « Article » suivi du
numeéro de l'article. Dans le présent document, les références aux paragraphes utilisent uniquement le
numéro du paragraphe concerné.

Dans le présent document, la conjonction « ou » est utilisée comme « ou inclusif »; une affirmation est
donc vraie si une combinaison quelconque des conditions est vraie.

Dans le présent document, les formes verbales suivantes sont utilisées:

— « doit » exprime une exigence;

— «il convient de » exprime une recommandation;

— « peut » (« may ») exprime une permission;

— « peut » (« can ») est utilisé pour décrire une possibilité ou une capacité; et

— «doit » (« must ») est utilisé pour exprimer une contrainte externe.

L'Annexe C contient un guide pour le marquage et les exigences d'étiquetage dans le présent document.
L'Annexe D contient un résumé des symboles référencés dans le présent document.

Les exigences du présent document ont été divisées de maniere a ce que chacune d'entre elles soit
délimitée individuellement. Cela permet de prendre en charge le suivi automatisé des exigences.
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Appareils électromédicaux —

Partie 2-84:

Exigences particulieres relatives a la sécurité de base et
aux performances essentielles des ventilateurs utilisés
dans l'environnement des services médicaux d'urgence

201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes
L'IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, Article 1, s'applique, hormis les exceptions suivantes:

201.1.1 Domaine d'application

Remplacement:

NOTE 1 L'Article AA.2 contient des recommandations ou justifications concernant le présent paragraphe.

Le présent document s'applique a la sécurité de base et aux performances essentielles d'un ventilateur SMU
associé a ses accessoires, appelés ci-apres appareil EM:

— destinés aux patients ayant besoin de différents niveaux d'assistance par ventilation artificielle, y
compris aux patients ventilo-dépendants;

— destinés a étre utilisés par un opérateur professionnel de soins de santé;
— destinés a étre utilisés dans 1'environnement SMU,; et

— destinés a la ventilation invasive ou non invasive.

NOTE 2 Un ventilateur SMU peut également étre utilisé lors d'un transport dans un établissement de soins
professionnel.

Un ventilateur SMU n'est pas censé utiliser un systéeme physiologique de commande en boucle fermée, sauf
s'il utilise une variable physiologique du patient pour ajuster les parameétres de thérapie par ventilation
artificielle.

Le présent document s'applique également aux accessoires congus par leur fabricant pour étre connectés
au systéme respiratoire du ventilateur, ou a un ventilateur SMU, lorsque les caractéristiques de ces
accessoires peuvent affecter la sécurité de base et les performances essentielles du ventilateur SMU.

NOTE 3 Si un article ou un paragraphe est spécifiquement destiné a étre appliqué uniquement aux appareils EM
ou aux systémes EM, le titre et le contenu dudit article ou paragraphe l'indiqueront. Dans le cas contraire, l'article
ou le paragraphe s'applique a la fois aux appareils EM et aux systémes EM, selon le cas.

Les dangers inhérents a la fonction physiologique prévue des appareils EM ou des systémes EM dans le
cadre du domaine d'application du présent document ne sont pas couverts par des exigences spécifiques
contenues dans le présent document, a 1'exception de I'lEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020,
7.2.13 et 8.4.1.

NOTE 4 Des informations supplémentaires peuvent étre trouvées dans
I'lEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 4.2

Le présent document ne spécifie pas les exigences applicables aux:
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NOTE 5 Voir I'ISO/TR 21954 pour des recommandations relatives a la sélection du ventilateur approprié pour un
patient donné.

— ventilateurs ou accessoires prévus pour les patients ventilo-dépendants dans les applications de soins
intensifs. Celles-ci sont données dans 1'ISO 80601-2-12;

— ventilateurs ou accessoires prévus pour les patients ventilo-dépendants dans |'environnement des soins
a domicile. Celles-ci sont données dans 1'ISO 80601-2-72;

— ventilateurs ou accessoires prévus pour les applications en anesthésie. Celles-ci sont données dans
I'ISO 80601-2-13;

— ventilateurs ou accessoires prévus pour les équipements d'assistance respiratoire (uniquement
destinés a augmenter la ventilation des patients qui respirent spontanément). Celles-ci sont données
dans I'ISO 80601-2-79 et I'ISO 80601-2-80;

— appareils EM de traitement de I'apnée du sommeil. Celles-ci sont données dans I'ISO 80601-2-70;
— ressuscitateurs a puissance motrice manuelle. Celles-ci sont données dans I'ISO 10651-4;

— ressuscitateurs d'urgence alimentés par gaz. Celles-ci sont données dans 1'ISO 10651-5;

— appareils EM a pression positive continue des voies aériennes (PPC);

— ventilateurs de jet haute fréquence (VJHF). Celles-ci sont données dans 1'ISO 80601-2-87;

— ventilateurs a oscillation haute fréquence (VOHF)[44l. Celles-ci sont données dans 1'ISO 80601-2-87;

NOTE 6 Un ventilateur SMU peut incorporer des modes de ventilation a jet haute fréquence ou a oscillation
haute fréquence.

— équipements de thérapie respiratoire a haut débit. Celles-ci sont données dans 1'ISO 80601-2-90;

NOTE 7 Unventilateur SMU peut intégrer un mode de fonctionnement de thérapie a haut débit, mais ce mode
est réservé aux patients qui respirent spontanément.

— appareils EM délivrant un débit constant d'oxygénothérapie;

— cuirasses ou « poumons d'acier ».

201.1.2 Objet

Remplacement:

Le présent document a pour objet d'établir les exigences de sécurité de base et de performances
essentielles d'un ventilateur SMU, tel que défini en 201.3.228, et de ses accessoires.

Les accessoires sont inclus car la combinaison du ventilateur SMU et des accessoires doit présenter un
risque acceptable. Les accessoires peuvent avoir un impact significatif sur la sécurité de base ou les
performances essentielles d'un ventilateur SMU.

NOTE 1 Le présent document a été élaboré pour satisfaire aux principes essentiels38] pertinents et aux
recommandations d'étiquetagel3?! de I'International Medical Devices Regulators Forum (IMDRF), comme indiqué a
I'Annexe CC.

NOTE 2 Le présent document a été élaboré pour satisfaire aux principes essentiels de sécurité et de performance
pertinents de 1'ISO 16142-1:2016, comme indiqué a I'Annexe DD.
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NOTE 3 Le présent document a été élaboré pour satisfaire aux exigences générales en matiére de sécurité et de
performances pertinentes du Reglement (UE) 2017 /745[401,

201.1.3 Normes collatérales

Amendement (ajouter a la fin du paragraphe):

Le présent document fait référence aux normes collatérales applicables figurant dans 1'Article 2 de la
norme générale et en 201.2 du présent document.

NOTE La norme générale est I'l[EC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020.

L'IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020, I'lEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD?2:2020,
I'lEC 60601-1-8:2016+AMD1:2012+AMD2:2020 et I'lEC 60601-1-12:2014+AMD1:2020 s'appliquent
telles que modifiées dans les Articles 202, 206, 208 et 212, respectivement.

L'IEC 60601-1-3,I'l[EC 60601-1-9 et I'lEC 60601-1-11 ne s'appliquent pas.
Toutes les autres normes collatérales publiées dans la série IEC 60601-1 s'appliquent telles que publiées.

201.1.4 Normes particulieres

Remplacement:

Dans la série IEC 60601, des normes particulieres peuvent modifier, remplacer ou supprimer des
exigences contenues dans la norme générale, y compris les normes collatérales, selon ce qui convient
pour l'appareil EM considéré, et peuvent ajouter d'autres exigences concernant la sécurité de base ou les
performances essentielles.

Une exigence d'une norme particuliere prévaut sur l'exigence correspondante de
I'lEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 ou d'une norme collatérale.

Par souci de concision, le présent document fait référence a
I'[EC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 comme norme générale. Il est fait référence aux normes
collatérales par leur numéro de document.

La numérotation des articles et des paragraphes du présent document correspond a celle de la norme
générale avec le préfixe « 201 » (par exemple dans le présent document, 201.1 reprend le contenu de
I'Article 1 de la norme générale) ou de la norme collatérale applicable avec le préfixe « 2xx », ou xx sont
les derniers chiffres du numéro de document de la norme collatérale (par exemple dans le présent
document, 202.4 reprend le contenu de I'Article 4 de la norme collatérale IEC 60601-1-2, 208.4 reprend
le contenu de I'Article 4 de la norme collatérale IEC 60601-1-8, etc.). Les modifications apportées au texte
de la norme générale sont spécifiées a I'aide des termes suivants:

« Remplacement » signifie que l'article ou le paragraphe de
I'lEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 ou de la norme collatérale applicable est intégralement
remplacé par le texte du présent document.

«Ajout» signifie que le texte du présent document est ajouté aux exigences de
I'[EC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 ou de la norme collatérale applicable.

« Amendement » signifie que l'article ou le paragraphe de I'lEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020
ou de la norme collatérale applicable est amendé comme indiqué par le texte du présent document.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui s'ajoutent a ceux de la norme générale sont numérotés a partir
de 201.101. Toutefois, compte tenu du fait que les définitions de la norme générale sont numérotées
de 3.1 a 3.154, les définitions qui s'ajoutent dans le présent document sont numérotées a partir
de 201.3.201. Les lettres AA, BB, etc. et aa), bb), etc. sont respectivement attribuées aux annexes et aux
éléments supplémentaires.
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Les paragraphes ou figures qui s'ajoutent a ceux de la norme collatérale sont numérotés a partir de 20x,
ou «x» est le numéro de la norme collatérale (par exemple, 202 pour I'lEC 60601-1-2, 208 pour
I'l[EC 60601-1-8, etc.).

L'expression « le présent document » permet de faire référence en méme temps a la norme générale, aux
normes collatérales applicables et au présent document.

En l'absence d'article ou de paragraphe correspondant dans le présent document, l'article ou le
paragraphe de I'lEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 ou de la norme collatérale applicable,
méme s'il n'est pas pertinent, s'applique sans modification. Lorsqu'il est prévu de ne pas appliquer
certaines parties de I'lEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 ou de la norme collatérale applicable,
méme si elles sont pertinentes, une instruction est donnée en ce sens dans le présent document.

201.2 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 1'édition citée s'applique.
Pour les références non datées, la derniere édition du document de référence s'applique (y compris les
éventuels amendements).

ISO 32:1977, Bouteilles a gaz pour usages médicaux — Marquage pour l'identification du contenu

ISO 3744:2010, Acoustique — Détermination des niveaux de puissance acoustique et des niveaux d'énergie
acoustique émis par les sources de bruit a partir de la pression acoustique — Méthodes d'expertise pour des
conditions approchant celles du champ libre sur plan réfléchissant

ISO 4871:1996, Acoustique — Déclaration et vérification des valeurs d'émission sonore des machines et
équipements

IS0 5356-1:2015, Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire — Raccords coniques —
Partie 1: Raccords mdles et femelles

IS0 5359:2014+AMD1:2017, Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire — Flexibles de
raccordement a basse pression pour utilisation avec les gaz médicaux

ISO 5367:2014, Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire — Systémes respiratoires et raccords

ISO 7396-1:2016+AMD1:2017, Systémes de distribution de gaz médicaux — Partie 1: Systéemes de
distribution de gaz médicaux comprimés et de vide

IS0 9360-1:2000, Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire — Echangeurs de chaleur et
d'humidité (ECH) utilisés pour humidifier les gaz respirés par les étres humains — Partie 1: ECH pour
utilisation avec des volumes courants d'au moins 250 ml

IS0 9360-2:2001, Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire — Echangeurs de chaleur et
d'’humidité (ECH) utilisés pour humidifier les gaz respirés par les étres humains — Partie 2: ECH pour
utilisation avec des patients trachéotomisés ayant des volumes courants d'au moins 250 ml

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

ISO 10524-3:2019, Détendeurs pour l'utilisation avec les gaz médicaux — Partie 3: Détendeurs intégrés
dans les robinets des bouteilles a gaz (VIPR)

ISO 14937:2009, Stérilisation des produits de santé — Exigences générales pour la caractérisation d'un
agent stérilisant et pour la mise au point, la validation et la vérification de routine d'un processus de
stérilisation pour dispositifs médicaux
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