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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes nationaux de
normalisation (comités membres de I'SO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée
aux comités techniques de I''SO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de faire partie du
comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non
gouvernementales, en liaison avec I''SO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec
la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'l
pas avoir identifié de tels droits de propriété et avertide le

L'ISO/IEC 80601-2-70 a été élaborée par le corgjté
réanimation respiratoire, sous-comité SC 3, Venti
comité technique IEC/TC 62, Equipements élé
Equipements électriques.

e la deuxieme édition de I''SO 17510-1:2007.
et a été alignée sur la troisiéme édition de

Cette premiére édition de I'ISO
Elle constitue une révision tecl

I'"EC 60601-1 et sur I'IEC@L
Les modifications les plus impd

— nouveaux symboles.

La présente publication a été rédigée selon les Directives ISO/IEC, Partie 2.
Dans la présente Norme, les caractéres suivants sont employés :

— Exigences et définitions : caractéres romains.

— Modalités d'essais : caracteéres italiques.

— Indications de nature informative hors des tableaux, comme les notes, les exemples et les références : petits
caractéres. Le texte normatif a l'intérieur des tableaux est également en petits caractéres.

— TERMES DEFINIS DANS L'ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, DANS LA PRESENTE NORME PARTICULIERE OU TELS
QUE MENTIONNES : PETITES MAJUSCULES.

vi © ISO 2015 — Al rights reserved
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Concernant la structure de la présente Norme, le terme

— « article » désigne I'une des dix-sept sections numérotées dans la table des matiéres, avec toutes ses
subdivisions (par exemple, I'Article 7 inclut les paragraphes 7.1, 7.2, etc.),

— « paragraphe » désigne une subdivision numérotée d'un article (par exemple, 201.7.1, 201.7.2 et
201.7.2.1 sont des paragraphes appartenant a I'Article 201.7).

Dans la présente Norme, les références a des articles sont précédées du mot « Article » suivi du numéro de
I'article concerné. Dans la présente Norme particuliére, les références a des paragraphes utilisent uniquement
le numéro du paragraphe concerné.

Dans la présente Norme, la conjonction « ou » est utilisée avec la valeur d'un « euingclusif », ainsi un énoncé
est vrai si une combinaison des conditions quelle qu'elle soit est vraie.

s'appliquent :

— « devoir » mis au présent de l'indicatif signifie que la s
obligatoire pour la conformité a la présente Norme ;

— « pouvoir » mis au présent de l'indicati
exigence ou a un essai.

Lorsqu'un astérisque (*) est ufilisé comme\pre a e dévant un titre, au début d'un titre de paragraphe
ou de tableau, il indique I'existehce @'uneligne directrice oy d'une justification a consulter a I'Annexe AA.

L'attention des comités

d'équipements et |

apres la publicati@ ¢ ECwolvelle, amendée ou révisée, leur permettant de rendre leurs
produits conformes\au et de s'équiper afin de pouvoir mener les essais nouveaux ou
révisés. Le comité tenu de la présente Norme ne soit pas considéré comme une
obligation de mis L sur e plan/national dans les trois années a compter de la date de publication
pour un équipe an nouvelle et dans les cing années a compter de la date de publication pour

© IS0 2015 — All rights reserved vii
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Introduction

L’apnée du sommeil est une pathologie médicale chronique caractérisée par la présence chez le PATIENT
d’arréts respiratoires répétés au cours du sommeil. Ces épisodes durent 10 s ou plus et induisent une
diminution des niveaux d’oxygéne dans le sang. lls peuvent étre liés a une obstruction de la voie aérienne
supérieure (apnée obstructive du sommeil ou AOS) ou a un défaut du cerveau a commander la respiration
(apnée centrale du sommeil).

NOTE Les MATERIELS DE TRAITEMENT RESPIRATOIRE DE L'APNEE DU SOMMEIL sont destinés 3
obstructive du sommeil, et non de I'apnée centrale du sommeil.

conséquent, l'utilisation des MATERIELS DE TRAITE
fois 'apnée du sommeil et '’hypopnée est devenue

Le présent document couvre les &Xi URITE DE BASE et de PERFORMANCES
ESSENTIELLES nécessaires pour profe ¥ de I'ytilisation de ces APPAREILS EM.

PATIENTS. L'ISO 17510 sl&pgli
TRAITEMENT RESPIRATOIRE\ DE

schématique.

NT RESPIRATOIRE DE L'APNEE DU SOMMEIL chez les
ESSOIRES utilisés pour raccorder le MATERIEL DE
PATIENT. La Figure AA.1 illustre ceci de maniére

" Source : http://sleepdisorders.about.com/od/glossary/g/Sleep_Apnea.htm.

2 Les chiffres entre crochets renvoient a la Bibliographie.

viii © ISO 2015 — Al rights reserved
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Appareils électromédicaux —

Partie 2-70 :

Exigences particuliéres pour la sécurité de base et les
performances essentielles du matériel de traitement
respiratoire de I'apnée du sommeil

2011 Domaine d'application, objet et normes con

L'Article 1 de I'lEC 60601-1:2005+A1:2012 s'applique, a I'exceptio

201.1.1  * Domaine d'application
Le paragraphe 1.1 de I''EC 60601-1:2005+A1:2012 €

La présente Norme particuliére s'applique
MATERIELS DE TRAITEMENT RESPIRATOIRE

MATERIEL DE TRAITEMENT KRE RE SOMMEIL est destiné a étre utilisé dans un
ENVIRONNEMENT DE SOINS ™ RERATEURS NON SPECIALISTES ainsi que dans des

La présente Nor sulié ATFRIELS DE TRAITEMENT RESPIRATOIRE DE L'APNEE DU SOMMEIL
destinés a une utilisatior s 5

La présente Normg' pg ppl|qu aux APPAREILS EM ou aux SYSTEMES EM destinés a des PATIENTS
qui ne sont pas dé

sommeil.

La présente Norme papticuliere s'applique également aux ACCESSOIRES destinés par leur FABRICANT a étre
raccordés a un MATERIEL DE TRAITEMENT RESPIRATOIRE DE L'APNEE DU SOMMEIL, les caractéristiques de ces
ACCESSOIRES pouvant avoir un impact sur la SECURITE DE BASE ou sur les PERFORMANCES ESSENTIELLES du
MATERIEL DE TRAITEMENT RESPIRATOIRE DE L'APNEE DU SOMMEIL.

En outre, les MASQUES et les ACCESSOIRES d’application destinés a étre utilisés au cours du traitement
respiratoire de I'apnée du sommeil sont aussi traités par I''SO 17510 3). Pour connaitre les éléments couverts
par la présente Norme, se référer a la Figure AA.1.

Si un article ou un paragraphe est spécifiquement destiné a étre appliqué uniquement aux APPAREILS EM ou
aux SYSTEMES EM, le titre et le contenu dudit article ou paragraphe l'indiqueront. Si cela n'est pas le cas,
I'article ou le paragraphe s'appliquera a la fois aux APPAREILS EM et aux SYSTEMES EM, selon le cas.

3 A paraitre.

© ISO 2015 — Al rights reserved 1
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Les DANGERS inhérents a la fonction physiologique prévue des APPAREILS EM ou des SYSTEMES EM dans le
cadre du domaine d'application de la présente Norme ne sont pas couverts par des exigences spécifiques
dans la présente Norme, a I'exception des paragraphes 7.2.13 et 8.4.1 de la Norme générale.

NOTE 4  Voir également le paragraphe 4.2 de la Norme générale.

La présente Norme particuliére ne s'applique pas aux ventilateurs de jet a haute fréquence (HFJV), ni aux
ventilateurs oscillatoires a haute fréquence (HFOV)

La présente Norme particuliére ne définit pas les exigences applicables aux ventilateurs ou aux ACCESSOIRES
destinés aux ventilateurs de soins intensifs pour des PATIENTS ventilo-dépendants. Lesdites exigences sont
indiquées dans I'ISO 80601-2-12.

La présente Norme particuliére ne définit pas les exigences applicables aux ventilateurs ou aux ACCESSOIRES

X veqtilateurs ou aux ACCESSOIRES
exigénces sont indiquées dans

La presente Norme partlcullere ne définit pas les eX|gences applica ..--

La présente Norme particuliére est une norme pdrticuliére as de normes IEC 60601-1 et la série de
I'ISO/IEC 80601.

201.1.2  Objet

Le paragraphe 1.2 de I'IE@S
L’objet de la présente Nornie pati eifier des exigences particuliéres concernant la SECURITE
DE BASE et les PERFORMAKXE applicables a un MATERIEL DE TRAITEMENT RESPIRATOIRE DE

La présente Norme particuliére fait référence aux normes collatérales applicables qui sont répertoriées a
I'Article 2 de la Norme générale et au paragraphe 201.2 de la présente Norme particuliére.

L'IEC 60601-1-3:2008 ne s'applique pas.

4 A 'avenir, la présente Norme devrait étre harmonisée avec I'lEC 60601-1:2005 et I''EC 60601-1-11:2010. Elle sera
alors remplacée par I'lSO 80601-2-xx.

5 A ravenir, la présente Norme devrait étre harmonisée avec I'lEC 60601-1:2005. Elle sera alors remplacée par
SO 80601-2-xx.

6 A ravenir, la présente Norme devrait étre harmonisée avec I'EC 60601-1:2005 et I''EC 60601-1-11:2010. Elle sera
alors remplacée par I'lSO 80601-2-xx.

2 © 1SO 2015 — Al rights reserved
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201.1.4 Normes particuliéres
Le paragraphe 1.4 de I''EC 60601-1:2005+A1:2012 est remplacé par :

Dans la série IEC 60601, des normes particuliéres peuvent modifier, remplacer ou supprimer des exigences
contenues dans la Norme générale, y compris les normes collatérales, selon ce qui convient pour
I'APPAREIL EM considéré, et peuvent ajouter d'autres exigences concernant la SECURITE DE BASE ou les
PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Une exigence d'une norme particuliére prévaut sur I'exigence correspondante de la Norme générale ou des
normes collatérales.

contenu de I'Article 1 de la Norme générale) ou de la norme collaté
xx représente les derniers chiffres du numéro de document de la

Les paragraphe i Wi sortajoutés a ceux d'une norme collatérale sont numérotés a partir de 2xx,
\ ¢ collatérale, par exemple 202 pour I'lEC 60601-1-2, 211 pour I'lEC 60601-

L'expressio :
collatérales applisables’et a la présente Norme particuliere considérées ensemble.

Lorsqu'il n'existe aucun article ni aucun paragraphe correspondant dans la présente Norme particuliére,
I'article ou le paragraphe de la Norme générale ou de la norme collatérale applicable, bien qu'éventuellement
sans intérét, s'applique sans modification. Lorsqu'il est envisagé qu'une partie de la Norme générale ou de la
norme collatérale applicable, bien qu'éventuellement intéressante, ne doit pas étre appliquée, une indication a
cet effet est donnée dans la présente Norme particuliére.

201.2 Références normatives

Les documents ci-aprés, dans leur intégralité ou non, sont des références normatives indispensables a
I'application du présent document. La maniére dont ces documents de référence sont cités dans les
exigences normatives détermine dans quelle mesure ils s'appliquent (en totalité ou en partie). Pour les
références datées, seule I'édition citée s'applique. Pour les références non datées, la derniére édition du
document de référence s'applique (y compris les éventuels amendements).

© ISO 2015 — Al rights reserved 3
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NOTE Les références informatives sont répertoriées dans la bibliographie commencgant a la page 44.

L'Article 2 de I'lEC 60601-1:2005+A1:2012 s'applique, a l'exception de ce qui suit :

Remplacement :

IEC 60601-1-2:2014, Appareils électromédicaux — Partie 1-2 : Exigences générales pour la sécurité de base

et les performances essentielles — Norme collatérale : Compatibilité électromagnétique — Exigences et
essais

IEC 60601-1-3:2008, Appareils électromédicaux — Partie 1-3 : Exigences générales pour la sécurité de base
et les performances essentielles — Norme collatérale : Radioprotection dans les appareils a rayonnement X
de diagnostic

IEC 60601-1-6:2010, Appareils électromédicaux — Partie 1-6 : Exigences générale : ité de base
et les performances essentielles — Norme collatérale : Aptitude a I'utilisation
+Amendement 1:2013

IEC 60601-1-8:2006, Appareils électromédicaux — Partie 1-8 : Exigences gené S\ROUK la S&cufite de base
5 i e pour les

systemes d'alarme des appareils et des systémes électromédicaux

+Amendement 1:2012

acoustique émis par les soyrces deNort g
conditions approchant ce Te

ISO 7000:2012, Symboles graphiques utilisables sur le matériel — Symboles enregistrés

ISO 8185:2007 8 ), Humidificateurs respiratoires médicaux — Exigences spécifiques des systémes
d'humidification respiratoires

ISO 15223-1:2012, Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, l'étiquetage et les
informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 1 : Exigences générales

EN 15986:2011, Symbole a utiliser pour l'étiquetage des dispositifs médicaux — Exigences relatives a
l'étiquetage des dispositifs médicaux contenant des phtalates

7) A paraitre.

8) A ravenir, la présente Norme devrait &tre harmonisée avec I'EC 60601-1:2005+A1:2012 et I'EC 60601-1-11:2010.
Elle sera alors remplacée par I'l'SO 80601-2-74.

4 © 1SO 2015 — Al rights reserved
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ISO 17510:—9), Thérapie respiratoire de I'apnée du sommeil — Masques et accessoires d'application

ISO 23328-1:2003, Filtres pour matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire — Partie 1: Méthode
d'essai a l'aide d'une solution saline pour I'évaluation de I'efficacité de filtration

ISO 23328-2:2002, Filtres pour matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire — Partie 2 : Aspects
autres que la filtration

IEC 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1 : Exigences générales pour la sécurité de base et
les performances essentielles
+Amendement 1:2012

IEC 62366:2007, Dispositifs médicaux — Application de I'ingénierie de I'aptitude
médicaux
+Amendement 1:2014

tilisation aux dispositifs

ISO 80369-1:2010, Raccords de petite taille pour liquides et gaz utilis de la santé —

Partie 1 : Exigences générales

201.3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et df|n| ions dohnés I'1SO 8185:2007, I''SO 23328-
2:2002, IEC 60601-1:2005+A1:2012 € I''EC 60601-1-6:2010+A1:2013,
I'EC 62366:2007+A1:2014 et I'|SO 4135; i ‘ i appliquent.

NOTE Un index des termes définis est fournia

Ajout :

201.3.201
PRESSION DES VOIES AERI

Paw
pression au niveathde

201.3.202
EXACTITUDE DE

201.3.203
BI-PAP
VENTILATION DES VOIES ’AERIENNES A DEUX NIVEAUX DE PRESSION

deux niveaux de pression positive au niveau de I'ORIFICE DE RACCORDEMENT COTE « PATIENT » pendant le cycle
respiratoire

201.3.204

CONDUIT DE PASSAGE DU GAZ RESPIRATOIRE

conduit a travers lequel le gaz s’écoule aux pressions respiratoires entre I'ORIFICE D'ENTREE du gaz et 'ORIFICE
DE RACCORDEMENT COTE « PATIENT »

9) A paraitre.
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201.3.205

PPC

PRESSION POSITIVE CONTINUE

PRESSION POSITIVE CONTINUE thérapeutique pendant le cycle respiratoire

201.3.206

DISPOSITIF SENSIBLE AU SENS DU DEBIT

dispositif ou ACCESSOIRE a travers lequel le courant gazeux ne doit s'écouler que dans une seule direction
pour que soient assurés le fonctionnement correct du dispositif et/ou la sécurité du PATIENT

[SOURCE : ISO 4135:2001, définition 3.1.7 modifiée — ajout de « ou ACCESSOIRE »]

201.3.207

ORIFICE D'ENTREE
orifice a travers lequel le gaz est envoyé ou insufflé par le MATERIEL DE TRAITEM
DU SOMMEIL

RE L’APNEE

[SOURCE : ISO 4135:2001, définition 3.2.11 modifiée — remplacement de « 4
« le MATERIEL DE TRAITEMENT RESPIRATOIRE DE L'APNEE DU SOMMEIL »]

PATIENT » par

201.3.208

PRESSION MAXIMALE LIMITEE

PLIM max

PRESSION DES VOIES AERIENNES maximale autoris
PREMIER DEFAUT

ée 3 ON'NORMALE et en CONDITION DE

201.3.209

APPAREIL DE SURVEILLANCE
APPAREIL EM ou partie de celui-ci g
valeur a I'OPERATEUR continuellef

201.3.210 Q
DISPOSITIF DE PROTECTION

201.3.211

AUTOREGLABLE
réglage automatiqu
besoins du PATIENT au

201.3.212

MATERIEL DE TRAITEMENT RESPIRATOIRE DE L'APNEE DU SOMMEIL

APPAREIL EM destiné a soulager les symptémes d’'un PATIENT souffrant d’apnée du sommeil en délivrant une
pression respiratoire a visée thérapeutique au PATIENT

Note 1 a l'article : Le MATERIEL DE TRAITEMENT RESPIRATOIRE DE L'APNEE DU SOMMEIL est principalement utilisé dans un
ENVIRONNEMENT DE SOINS A DOMICILE par un OPERATEUR NON SPECIALISTE, sans surveillance directe d’un professionnel.

201.4 Exigences générales

L’Article 4 de I''EC 60601-1:2005+A1:2012 s’applique, a I'exception de ce qui suit :
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