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Respirateurs médicaux — Ventilateurs pulmonaires

0 Introduction

Le but essentiel dans la préparation de la présente Norme inter-
nationale a été de spécifier les conditions minimales requises
pour la conception et la construction de ventilateurs pulmonai-
res & usage médical. L'objectif visé était de s'assurer que les
machines concues dans ce but seraient slres et compatibles
avec d’autres appareils utilisés en vue des mémes applications
dans le monde entier. Dés lors que les ventilateurs pulmonaires
ont différentes possibilités, les méthodes de contrble ont été
multipliées de fagon & fournir des renseignements concernant
leur comportement lorsqu’ils sont utilisés pour ventiler les pou-
mons suivant différentes techniques.

Les progrés, dans ce domaine, ont été rapides et se poursui-
vent. C'est pourguoi I'on n'a pas cherché, dans la section deux,
& préciser les caractéristiques d'un ventilateur idéal. Il a semblé
gu’une telle spécification serait rapidement périmée et qu’elle
serait susceptible de ralentir les progrés ultérieurs dans ce
domaine. Toutefois, it est prévu d’incorporer les développe-
ments ultérieurs relatifs & la sécurité et aux performances des
ventilateurs pulmonaires. Ces ajouts pourront concerner des
fonctions et des modes ventilatoires nouveaux. Considérant les
effets connus des ventilateurs puimonaires sur les fonctions cir-
culatoires et respiratoires du patient, on a jugé important que
les constructeurs fournissent le plus possible de renseigne-
ments 3 l'intention des acheteurs éventuels. Pour faciliter cet
échange d'informations, on a imaginé une méthode d’essai uti-
lisant un simulateur pulmonaire et s’appliquant & un certain
nombre de combinaisons, différentes mais normalisées, con-
cernant le réglage des ventilateurs pulmonaires. Le but visé est

" que les informations découlant des essais effectués viendront
s'ajouter aux informations habituellement fournies par le cons-
tructeur.

Les méthodes d'essai sont données dans I'annexe A et les
valeurs d'essai pour ies générateurs & débit constant sont
données dans l'annexe B; ces deux annexe font partie inté-
grante de la présente Norme internationale. Les données respi-

1) Actuellement au stade de projet.

ratoires relatives aux enfants normaux sont fournies, a titre
informatif, dans I'annexe C.

1 Objet et domaine d’application

La présente Norme internationale spécifie les conditions de
base requises des ventilateurs pulmonaires & usage médical.

La section un définit les principales catégories de ventilateurs
pulmonaires utilisés dans la pratique médicale et indigue com-
ment ces catégories peuvent étre a leur tour subdivisées suivant
leur mode d’action.

La section deux donne les définitions des termes utilisés dans le
domaine des ventilateurs pulmonaires destinés & étre utilisés
chez J'adulte, 'enfant ou e nourrisson. Les caractéristiques des
ventilateurs pulmonaires sont esquissées.

2 Références
ISO 5336, Matériel respiratoire et d’anésthésie —
Partie 1: Raccords méles et femelles.

Partie 2: Raccords a vis pouvant supporter un certain poids.

ISO 8185, Humidificateurs médicaux — Régles particuliéres de
sécurité.

Publication CEl 601-1, Sécurité des appareils électromédi-
caux — Partie 1: Regles générales.

Publication CEl 601-2-12, Appareils électromédicaux — Partie 2:
Régles particuliéres de sécurité pour ventilateurs pulmonaires. 1)

Publication CEI 601-2-13, Appareils électromédicaux — Partie 2:
Reégles particuliéres de sécurité pour appareils d’anesthésie.
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Section un : Respirateurs — Généralités

3 Classification et définition des différents types de respirateurs

Catégorie de matériel

Classification et définition

3.1 Ventilateur puimonaire

Appareil automatique relié aux voies aériennes du malade et destiné a augmenter ou a
assurer la ventilation pulmonaire.

Les types de ventilations pulmonaires sont les suivants :

3.1.1 appareil a ventilation contrdiée : Appareil qui insuffle de I'air dans les
poumons du malade indépendamment de I'effort inspiratoire de celui-ci.

3.1.2 appareil a ventilation assistée : Dispositif destiné & augmenter I'inspira-
tion du malade en synchronisme avec son effort inspiratoire.

3.1.3 appareil mixte a ventilation assistée ou contrdlée : Appareil destiné a
fonctionner indifféremment comme un appareil & ventilation assistée ou contrblée,
et qui peut fonctionner automatiquement comme un appareil 4 ventilation contrélée
en |'absence d'effort inspiratoire du malade.

3.2 Ressuscitateur

Appareil portatif utilisé en cas d'urgence pour assurer la ventilation des poumons de

sujets dont la respiration est insuffisante.

Les ressuscitateurs sont classés comme suit, selon leurs sources d'énergie.
a) ressuscitateurs manuels {mus par I'opérateur);
b) ressuscitateurs a gaz;

¢) ressuscitateurs électriques.

3.3 Ventilateur pour ia
thérapeutique respiratoire

Dispositif relié aux voies aériennes et destiné essentiellement & administrer un aérosol
et/ou & augmeriter la ventilation du patient.

34 Vehtilateur par Manmuvres
externes

Appareil destiné a augmenter ou a remplacer la ventilation du malade par I'application
de pressions intermittentes ou alternatives sur le thorax.

Les ventilateurs par manceuvres externes sont classés comme suit :

3.4.1 poumon d’acier : Ventilateur externe dans lequel le malade est enfermé
jusqu’au cou dans une enceinte rigide et étanche.

3.4.2 cuirasse : Ventilateur externe dans lequel la totalité ou une partie du tronc
est enfermée dans une enceinte étanche formant ou comprenant un cadre rigide.

3.4.3 ceinture : Ventilateur externe composé d'un sac flexible et étanche entou-
rant le.tronc du malade. Lorsque le sac est gonflé, il provoque une expiration forcée
suivie d’une inspiration-lorsqu’il se dégonfle.

3.5 Lit basculant

Dispositif congu pour provoguer ou assister la ventilation en utilisant le poids des visce-
res abdominaux pour mettre en mouvement le diaphragme.

3.6 Stimulateur électrique

‘Appareil gréce auquel I'activité de la musculature respiratoire est déclenchée par des

impulsions électriques agissant sur les nerfs ou les muscles correspondants.
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Section deux : Ventilateurs pulmonaires

4 Définitions relatives au fonctionnement
des ventilateurs pulmonaires

Dans le cadre de la présente Norme internationale, les défini-
tions suivantes sont applicables.

4.1 fréquence (ventilatoire), /1 Nombre de cycles respira-
toires par minute (crm).

4.2 volume courant, V,: Volume de gaz, exprimé en milli-
litres, inspiré ou expiré par le malade (ou le simulateur pulmo-
naire) pendant la phase inspiratoire ou expiratoire. Les condi-
tions dans lesquelles les volumes gazeux sont mesurés
devraient étre précisées.

4.3 volume minute, VE : Volume de gaz, exprimé en litres,
inspiré ou expiré par le malade (ou le simulateur pulmonaire) en
1 min. Les conditions dans lesquelles les volumes gazeux sont
mesurés devraient étre précisées.

4.4 volume déplacé : Volume, exprimé en millilitres,
déplacé au cours d’un cycle pendant la phase inspiratoire, & tra-
vers le raccordement «coté malade», lorsque la pression a
I'entrée du ventilateur et a la sortie de {'orifice de raccordement
«cHté malade» est égale & la pression atmosphérique. (Ce
volume peut &tre ou ne pas étre égal au volume courant du
patient.)

4.5 systéme respiratoire : Canalisations en communication
permanente ou intermittente avec les voies aériennes du
malade pendant toute forme de ventilation.

4.6 compliance interne de l'appareil : Rapport volume/
pression des gaz dans les parties du systéme respiratoire qui
sont mises en pression pendant la durée de la phase |nsp|rat0|re
(voir chapitre 12).

4.7 pression ventilatoire, p,; : Pression des gaz mesurée
en un point donné du ventilateur. Les conditions dans lesquel-
les les mesures sont effectuées devraient étre précisées.

4.8 pression des voies aériennes, p,,, : Pression des gaz
mesurée en un point donné des voies aériennes du malade. Les
conditions dans lesquelles les mesures sont effectuées
devraient étre précisées.

4.9 pression alvéolaire, p, : Pression des gaz dans les
alvéoles. Avec le simulateur pulmonaire, elle est représentée
par la pression existante dans la chambre de compliance.

4.10 pression sub-atmosphérique, (pression négative).:
Pression des gaz dans le systéme respiratoire inférieure & la
pression ambiante, produite par le ventilateur pendant la phase
expiratoire.

4,11 pression maximale de sécurité, p; ., : Pression la
plus élevée pouvant étre atteinte dans le systéme respiratoire en
cas de fonctionnement défectueux du ventilateur, les disposi-
tifs de sécurité fonctionnant normalement.

4.12 pression minimale de sécurité, p ;, : Valeur la plus
élevée de la pression négative qui peut étre atteinte dans le
systéme respiratoire en cas de fonctionnement défectueux du
ventilateur, les dispositifs de sécurité fonctionnant normale-
ment.

4.13- pression maximale de travail, p,, ., : Pression la
plus élevée pouvant étre atteinte dans le systéme respiratoire
pendant la phase expiratoire, lorsque le ventilateur fonctionne
normalement.

4.14 pression minimale de travail, p,, ., : Valeur la plus
élevée de la pression négative qui peut &tre atteinte dans le
systéme respiratoire pendant la phase expiratoire, Iorsque le
ventilateur fonctionne normalement.

4.15 pression inspiratoire de déclenchement, p,, : Pres-
sion qui doit étre développée par le malade au niveau de l'orifice
de raccordement des voies aériennes et du ventilateur, pour
déclencher la phase inspiratoire du ventilateur.

4.16 pression inspiratoire différentielle de déclenche-
ment, Ap,, : Modification de pression ‘qui doit étre produite
par le malade au niveau de I'orifice de raccordement des voies
aériennes et du ventilateur, pour déclencher la phase inspira-
toire du ventilateur.

4.17 débit inspiratoire de déclenchement, V,, : Débit qui
doit étre produit par le malade & I'orifice de raccordement des
voies aériennes et du ventilateur, pour déclencher la phase ins-
piratoire du ventilateur.

4.18 volume inspiratoire de déclenchement, V, :
Volume mesuré 3 I'orifice de raccordement des voies aériennes
et du ventilateur, qui doit étre déplacé par le malade pour
déclencher la phase inspiratoire du ventilateur.

4.19 temps de réponse inspiratoire de déclenchement,
T, : Laps de temps qui s'écoule entre le moment ou la pres-
sion, le débit ou le volume inspiratoire de déclenchement est
atteint, et le début du débit inspiratoire du ventilateur.

4.20 valve d'appoint a I'effort inspiratoire : Valve uni-
directionnelle destinée & admettre de I'air dans le systéme respi-
ratoire quand le malade respire spontanément, la fourniture de
gaz en provenance du ventilateur n’étant pas suffisante.

4.21 résistance de la valve d'appoint a Feffort inspira-
toire : Gradient de pression & travers la valve d'appoint &
I'effort inspiratoire, mesuré pour un débit constant de 30 I/min
chez I'adulte.

4.22 mécanisme de secours: Dispositif permettant au
malade de respirer de I'air ambiant en cas de fonctionnement
défectueux du ventilateur ou défaut d'approvisionnement en
gaz ou toute source d’énergie.
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4.23 durée de la phase inspiratoire, 7,: Intervalle de
temps entre le début du débit inspiratoire et le début du débit
expiratoire.

4.24 durée de la phase expiratoire, T : Intervalle de
temps entre le début du débit expiratoire et le début du débit
inspiratoire.

4.25 durée de la pause inspiratoire, Tjp: Intervalle de
temps entre la fin du débit inspiratoire et le début du débit expi-
ratoire. '

4.26 durée de la pause expiratoire, Tgp: Intervalle de -

temps entre la fin du débit expiratoire et le début du débit inspi-
ratoire.

4.27 rapport de durée des phases inspiratoire ot expira-
toire (rapport I: E) : Rapport entre la durée de la phase inspira-
“toire et la durée de la phase expiratoire,

4.28 «soupir» (ventilateur) : Augmentation délibérée du
volume courant, de temps & autre, pour un ou quelques cycles
respiratoires.

4.29 travail du ventilateur, W : Travail accompli sur le
malade par le ventilateur, exprimé en joules :

w =s (Day X V)t

ot V= G
dt
4.30 puissance du ventilateur, P (= W) : Travail, rapporté

a l'unité de temps, effectué sur le malade par le ventilateur,
exprimé en watts :

P=W=py,,xV

- dv
ou Vv P
4.31 résistance du ventilateur a 'expiration : Pour les
ventilateurs dans lesquels |'expiration n’est pas assistée, résis-
tance opposée par les gaz expirés au débit gazeux provenant du
ventilateur. Elle nait au niveau de Vorifice de raccordement,
cbté «malade », et se termine au niveau de l'orifice de sortie du
systeme respiratoire en direction de I'atmosphere. Cette résis-
tance est exprimée en centimétres d’'eau conventionnels par
rapport a un débit de 0,5 I/s.

NOTE — Les débits d'essai proposés sont de 1-!/s et de 0,5 |/s pour le
modele adulte, de 0,3 I/s pour le modéle enfant, et de 0,03 I/s pour le
modeéle nourrisson.

4.32 constante de temps, 7,: Temps au bout duquel une
modification exponentielle a atteint environ 63 % de sa valeur
totale.

4.33 spiromatre: Dispositif destiné & mesurer un volume
gazeux.

4

b Caractéristiques des ventilateurs
pulmonaires

Les caractéristiques suivantes, dont certaines s'appliquent a
tous les ventilateurs, déterminent la performance du ventila-

teur.

5.1 Modes de fonctionnement durant la phase
inspiratoire ou la phrase expiratoire

a) Générateur de débit.
b) Générateur de pression.

¢) Générateur de débit et de pression combiné.

5.2 Réglage du volume
a) Pression prérégiée.

b) Volume préréglé :
1) volume courant;
2) volume minute.

¢) Combiné pression-volume préréglé.

5.3 Réglage par cycle

a) - De l'inspiration a |'expiration :
1) volume;
2) pression;
3) durée;
4) débit;
5)  combiné;
6) dépassement manuel;
7) autre.

b) De I'expiration 3 I'inspiration :
1) pression;
2) durée;
3). débit;
4) combing;
5) «malade»;
6) dépassement manuel;
7) autre.

5.4 Types de limite de sécurité
a) Volume. |
b} Pression.
c} Durée.

d) Autre.




5.5 Types de pressions
a) Pression positive — atmosphérique.
b) Pression positive — sub-atmosphérique.

c) Pression positive — positive.

5.6 Sources d’énergie
a) Pneumatique.
b) Electrique.

c) Autres sources.

5.7 Transmission de I’'énergie
a) Directe.

b) ‘Indirecte.

5.8 Source du gaz inspiré

a)} Gaz d’entrainement.
b) Gaz frais.

¢} Mélange de ces deux gaz.

6 Simulateur pulmo'naire et méthode d’essai
des caractéristiques de fonctionnement
des ventilateurs pulmomaires

6.1 Appareillage d’'essai

6.1.1 Simulateur pulmonaire

Les caractéristiques du simulateur pulmonaire décrit ci-dessous
ne doivent pas empécher le développement de simulateurs pius
élaborés comportant la méme gamme de compliances et de
résistances linéaires ou non. Les simulateurs mis au point par le
Laboratoire National d’Essais Francais ont le méme objet que ce
simulateur. Les simulateurs frangais sont munis de résistances
paraboliques. Si ces résistances non linéaires sont utilisées,
leurs caractéristiques devront étre précisées.

Le simulateur pulmonaire est congu pour simuler les impédan-
ces de sortie du ventilateur, que I'on peut rencontrer tant chez
des sujets normaux que chez des sujets malades. Ces impédan-
ces de sortie sont constituées par I'élastance des poumons et la
résistance au passage de l'air. Elles sont simulées dans le simu-
lateur puimonaire par une compliance et une résistance raccor-
dées en série (voir figure 1). Les différentes combinaisons de
compliances et de résistances employées dans les processus
des essais figurent dans le tableau 3.
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6.1.2 Compliances

Les compliances requises doivent étre telles que données dans
le tableau 1.

Tableau 1 — Compliances requises

Compliance
Classification C

mi/kPa mi/ecmH20
C 50 49 +£0245 50 +2,5
c20 1,96 +0,008 20 £1
c10 0,98 0,049 10 £05
C3 0,294 +0,015 3 +0,15
c1 0,098 + 0,005 1 +0,06

Les caractéristiques volume et pression des compliances doi-
vent &tre mesurées a la pression et a la température ambiantes,
sur toute la gamme des changements de pression allant de
— 1,96 4 3,92 kPa (—20 4 + 40 cmH,0) pour les adultes,
- 1,96 & 4,90 kPa (-~ 20 & + 50 cmH,0) pour les enfants et
—1,96 47,85 kPa (—20 & + 80 cmH,0) pour les nourrissons,
ainsi que sur toute la gamme des durées de la phase inspiratoire
s'échelonnant de 0,1 46 s.

NOTE — Les méthodes appropriées pour réaliser ces compliances sont
décrites dans l'annexe A.

6.1.3 Résistances

Les résistances requises doivent étre telles que données dans le
tableau 2.

Tableau 2 — Résistances requises

Résistance Gamme de
I R débits d'air
Classification +20 %
kPa/{l/s) cmH,0/{l/s) I/s

R5 0,49 . 5 0az2
R 20 1,96 20 0an
R 50 4,9 50 0305
R 200 19,6 200 0ao1
R 500 49 500 040,075
R 1000 98 1000 040,05

NOTE — Ces valeurs impliquent de I'air sec a la pression ambiante et 3
20 °C. Elles incluent la résistance de I'appareil de mesure du débit. Les
méthodes permettant de réaliser et de tester les résistances convena-
bles sont décrites dans I'annexe A. Dans le cas de résistances non
lingaires, leurs valeurs devraient étre vérifiées aux débits suggérés dans
le chapitre 11.

6.2 Mesures

L.es mesures de pression, de débit et de volume doivent étre fai-
tes en utilisant un appareillage comme indiqué a la figure 1 et
leur précision doit 8tre de + 2,5 % de la lecture et une tolé-
rance supplémentaire de + 2,5 % de la pleine échelle doit étre
permise. Les mesures de puissance et de travail doivent avoir
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Ventilateur

Prise de pression (pression des
voies aériennes, p,)

Débitmeétre (I'air expiré peut étre
incorporé pour donner le volume)

Tuyau rigide,
dint. 22 mm
Résistance du simulateur
(R523R 1000)
Fil .
il de cuivre Thermomatre

Compliance du simulateur

as— (C12C50)

oocoooed Prise de pression (pression
alvéolaire, p,)

NOTE — L'air expiré peut tre mesuré séparément pour chaque compliance de fagon & donner le volume.

Figure 1 — Représentation schématique d’un simulateur pulmonaire qui peut étre utilisé
pour les essais des ventilateurs




une précision de £ 5 % de la lecture et . 5 % du maximum.
Cette précision doit &tre maintenue jusqu’aux fréquences éga-
les a 10 Hz.

La compliance totale des dispositifs de mesure de pression, des
tuyaux de raccordement et des dispositifs de mesure du débit
et de la résistance ne doit pas excéder 4 % de la compliance du
simulateur.

6.3 Essais de type

6.3.1 Généralités

Les essais de type décrits de 6.3.2 3 6.3.4 doivent étre effectués
par le fabricant sur un ou plusieurs échantillons de-la produc-
tion des ventilateurs, représentatifs de la totalité de la produc-
tion des ventilateurs de ce type, et un rapport détaillant les
résultats d’'essai doit étre fourni aux acheteurs. Ces essais com-
portent un essai d'endurance et deux essais de fonctionne-
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ment. On doit procéder d’abord & I'essai d’endurance et ensuite
aux essais de fonctionnement. L'entretien de routine spécifié
par le fabricant peut étre effectué pendant ces essais, mais tous
détails concernant cet entretien doivent étre inclus dans le rap-
port d’essai.

6.3.2 Essai d'endurance

Chaque ventilateur {comme décrit en 6.3.1) doit étre soumis
un essai d'endurance, en relation avec. chaque groupe de
patients pour lesquels il est recommandé de |'employer, par
exemple adultes, enfants ou nourrissons.

NOTE — On peut soit utiliser une machine distincte pour chaque
groupe, soit diviser la durée des essais également entre les groupes.

Le rapport entre la durée des phases inspiratoire et expiratoife
(rapport |:E)} doit étre aussi proche que possible de 1:2 et le

Tableau 3 — Conduite des essais — Formes d'ondes

[Rapport |: E aussi proche que possible de 1:2 (voir 6.3.3)]

e . Volume Fré Constante
Numéro Class;f;:atlon Class:if;atlon courant requence de temps® | Dcuminant™
de l'essai compliances | résistances Vi S Te
ml crm (5 %) s kPa | cmH20
Adultes
@ C 50 R5 500 20 0,256 1,22| 12,56
2 C 50 R20 500 20 1 1,96 20
3 c20 R5 500 20 0,1 2,69| 275
4 c20 R 20 500 20 0,4 343 35
Enfants
@) c20 R 20 300 20 0,4 2,051 21
2 c20 R 50 300 20 1 2,94 30
3 c10 R 20 300 20 0,2 3,63 36
4 c10 R 50 300 20 0,5 4,41| 45
® c3 R 20 50 30 0,06 1,81} 18,6
6 c3 R 50 50 30 0,15 2,04 20,8
7 c3 R 200 50 30 0,6 3,14| 32
Nourrissons
@ (o3 R 50 30 30 0,15 1,21 12,3
2 Cc3 R 200 30 30 0,6 1,86 19
3 C1 R 50 30 30 0,05 3,17| 32,3
4 c1 R 200 30 30 0,2 3,82 39
5 c1 R 500 30 30 0,5 515 525
6 c1 R 1000 30 30 1 7,35 75
@ c1 R 200 16 60 0,2 2,35 24

NOTE — Les commandes du ventilateur doivent étre remises a zéro pour les adapter aux conditions normales
convenables avant chaque essai. Ainsi, 'ordre des enregistrements obtenus chez les adultes serait : essai (D,
essai 2 {sans modification des réglages), essai 2 (aprés vérification des réglages, si nécessaire), remise a zéro des -
commandes pour satisfaire aux conditions de I'essai (D, essai 3 (sans modification des réglages), essai @

{aprés vérification des réglages, si nécessaire), etc.

* A titre d'information uniquement.

Peulminant = Pression culminante calculée des voies aériennes pour les générateurs a débit constant

On trouvera dans I'annexe B des renseignements complémentaires relatifs aux pressions culminantes engen-

drées par les générateurs & débit constant.




