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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
liasison avec [I'ISO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec la Commission
électrotechnique internationale (CEIl) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux regles données dans les Directives ISO/CEI,
Partie 3.

La tache principale des comités techniques est d'élaborer les Normes internationales. Les projets de Normes
internationales adoptés par les comités techniques sont soumis aux comités membres pour vote. Leur publication
comme Normes internationales requiert I'approbation de 75 % au moins des comités membres votants.

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments de la présente partie de I''SO 17510 peuvent faire
I'objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable de
ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence.

L'ISO 17510 a été élaborée: par,le, Comitéseuropéen de mnormalisation (CEN)jen collaboration avec le comité
technique ISO/TC 121, Matériel”d'anesthésie et de" réanimation " respiratoire, 'sous-comité SC 3, Ventilateurs
pulmonaires et équipements connexesy conformément.a J'Accord,de, coopération technique entre I'ISO et le CEN
(Accord de Vienne).

Tout au long du texte du présent document, lire'«../la'présente Norme européenne ...» avec le sens de «... la
présente Norme internationale’ s/

L'ISO 17510 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre général Thérapie respiratoire de I'apnée du
sommeil:

— Partie 1: Dispositifs de thérapie respiratoire de I'apnée du sommeil
— Partie 2: Masques et accessoires thérapeutiques
Les annexes AA et BB de la présente partie de I''SO 17510 sont données uniquement a titre d'information.

Pour les besoins de la présente partie de I''SO 17510, I'annexe CEN concernant le respect des Directives du
Conseil européen a été supprimée.
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Avant-propos

La présente Norme européenne a été préparée par le CEN/TC 215 "Matériels respiratoires et anesthésiques”, dont
le secrétariat est tenu par la BSI, en collaboration avec I''SO/TC 121 "Matériel d'anesthésie et de réanimation
respiratoire".

La présente Norme européenne doit étre mise en application au niveau national, soit par publication d'un texte
identique, soit par entérinement, au plus tard en Aodt 2002 et les normes nationales en contradiction devront étre
retirées au plus tard en Aodt 2002.

La présente Norme européenne a été établie dans le cadre d'un mandat donné au CEN par la Commission
Européenne et I'Association Européenne de Libre Echange, et vient a I'appui des exigences essentielles de la
(des) Directives(s) UE.

Les annexes AA et BB sont données uniquement a titre d’information.

L’EN 1SO 17510 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre général Thérapie respiratoire de I'apnée
du sommeil :

— Partie 1 : Dispositifs de thérapie respiratoire de I'apnée du sommeil

— Partie 2 : Masques et accessoires thérapeutiques

Selon le Réglement Intérieur du CEN/CENELEC, les instituts de normalisation nationaux des pays suivants sont
tenus de mettre la présente Norme. européenneren application)y-Allemagne; vAutriche, Belgique, Danemark,

Espagne, Finlande, France, Gréce; Irlande, ‘Islande; 1talie, ‘Luxembourg,” Malte,” Norvege, Pays-Bas, Portugal,
République Tcheque, Royaume-Uni, Suéde et Suisse,

vi © ISO 2002 — Tous droits réservés
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Introduction

La présente Norme particuliere amende et donne des compléments a I'EN 60601-1 (voir a I'article 2, les références
exactes, ainsi que celles des amendements).

Les exigences sont suivies des spécifications des essais appropriés.
La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente norme particuliere correspond a celle de
'EN 60601-1. Les changements apportés au texte de I'EN 60601-1 sont spécifiés par I'utilisation des mots

suivants.

« Remplacement » signifie que l'article ou le paragraphe de I'EN 60601-1:1990 + A1:1993 et A12:1993 est
complétement remplacé par le texte de la présente Norme particuliére.

« Ajout » signifie que Il'article ou paragraphe de la présente norme particuliere vient compléter les exigences de
'EN 60601-1.

« Amendement » signifie que I'article ou paragraphe de I'EN 60601-1:1990 + A1:1993 et A12:1993 est amendé
comme il est indiqué par le texte de la présente Norme particuliére.

Les paragraphes ou figures qui viennent s’ajouter a ceux de I'EN 60601-1:1990 + A1:1993 et A12:1993 sont
numérotés a partir de 101, les annexes supplémentaires sont indiquées par les lettres AA, BB, etc., et les points
supplémentaires, par aa), bb), etc..

L’exposé des motifs de certaines exigences denla présente norme européenne est donné a I'annexe AA. A chaque
article ou paragraphe portant'la‘mention’R) accolée’a’son numeéro correspond-un justificatif dans I'annexe AA.

© 1SO 2002 — Tous droits réservés vii
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Section un ; Généralités

1 Domaine d'application

Le domaine d'application donné & l'article 1 de I'EN 60601-1:1990 + A1:1993 et A12:1993 s'applique avec les
précisions suivantes :

La présente Norme européenne spécifie les exigences relatives aux dispositifs destinés a la thérapie respiratoire
de I'apnée du sommeil pour un usage a domicile ou en hépital.

La ventilation et 'oscillation par injection et a trés haute fréquence, ne sont pas traitées dans cette partie de la
présente Norme européenne.

La présente Norme européenne ne s’applique pas aux dispositifs traités dans le domaine d’application de la série
des EN 794.

Les masques et accessoires thérapeutiques sont traités dans la partie 2 de la présente Norme (actuellement en
préparation).

La présente Norme européenne ne couvre pas les ventilateurs externes tels que définis dans I'EN ISO 4135.

2 Références normatives

Cette Norme européenne comporte par référence datée ou -non datée.des dispositions d'autres publications. Ces
références normatives sont citées aux endroits, appropriés, dans le.texte et les publications sont énumérées
ci-aprés. Pour les références datées,| les camendements- ou-révisions ultérieurs de l'une quelconque de ces
publications ne s'appliquent a cette Norme européenne que s'ils y ont été incorporés par amendement ou révision.
Pour les références non datées, la derniére édition de|lapublication a laquelle il est fait référence s'applique (y
compris les amendements).

EN 550, Stérilisation de dispositifs médicaux - Validation et contrble de routine pour la stérilisation a l'oxyde
d'éthylene.

EN 552, Stérilisation de dispositifs médicaux - Validation et contrble de routine de la stérilisation par irradiation.

EN 554, Stérilisation de dispositifs médicaux - Validation et contrble de routine pour la stérilisation a la vapeur
d'eau.

EN 556, Stérilisation des dispositifs médicaux - Exigences pour les dispositifs médicaux ayant subi stérilisation
terminale étiquetés "Stérile".

prEN 737-6:1998, Systéme de distribution de gaz médicaux - Partie 6 : Dimensions des embouts pour prises
murales pour gaz médicaux comprimés et pour le vide (aspiration).

EN 739, Flexibles de raccordement a basse pression pour utilisation avec les gaz médicaux.
EN 980, Symboles graphiques utilisés pour I'étiquetage des dispositifs médicaux.
EN 1281-1, Matériel respiratoire et d'anesthésie - Raccords coniques - Partie 1 : Raccords males et femelles.

EN 1281-2, Matériel respiratoire et d'anesthésie - Raccords conique - Partie 2 : Raccords a vis pouvant supporter
un certain poids (1ISO 5356-2:1987 modifiée).

EN ISO 4135:1996, Anesthésie - Vocabulaire (1ISO 4135:1995).

EN ISO 8185, Humidificateurs médicaux - Exigences générales relatives aux systéemes d'humidification.

© ISO 2002 — Tous droits réservés 1
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EN 60601-1:1990 + A1:1993, A2:1995, A12:1993 et A13:1996, Appareils électromédicaux - Partie 1 : Regles
générales de sécurité (inclure les amendements A1:1993, A2:1995, A12:1993 et A13:1996) (CEI 60601-1:1998 +
A1:1991 + A2:1995 + Corrigé 1995 maodifié).

EN 60601-1-2, Appareils électromédicaux - Partie 1 : Régles générales de sécurité - 2. Norme collatérale :
Compatibilité électromagnétique -Prescriptions et essais (CEl 60601-1-2:1993).

ISO 32, Bouteilles a gaz pour usages médicaux - Marquage pour l'identification du contenu.

ISO 3744, Acoustique - Détermination des niveaux de puissance acoustique émis par les sources de bruit a partir
de la pression acoustique - Méthode d'expertise dans des conditions approchant celles du champ libre sur plan
réfléchissantl).

EN 1SO 9360-1, 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 (ISO 9360-1:2000).

CEl 60079-4, Matériel électrique pour atmosphéres explosives gazeuses — Partie 4 : Méthode d'essai pour la
détermination de la température d'inflammation.

CEIl 60651:1979, Sonometres.

3 Termes et définitions

Pour les besoins de la présente! partie/dev IENISO 17510, “les, ‘termesy ‘et définitions donnés dans
'EN 60601-1:1990, article 2 + A1:1993 et A12:1993 et dans, 'EN.ISO 4135:1996 ainsi que les suivants
s'appliquent.

2.15
R) partie appliquée : Ajouter,le point suivant
— toutes les parties du dispositif destinées a étre reliées.au patient ouau systeme respiratoire

3.1

appareil de ventilation nasale a deux niveaux de pression

appareil destiné a générer deux niveaux de pression positive au niveau de l'orifice de raccordement du coté
"patient" pendant le cycle respiratoire

3.2

systéme respiratoire

systéme respiratoire du dispositif de thérapie de I'apnée du sommeil?) qui comprend le ou les orifices d'entrée de
gaz a basse pression, le (ou les) orifice(s) d'aspiration de gaz, l'orifice de raccordement cété "patient” et le (ou les)

orifice(s) d'entrée de gaz frais et d'évacuation, s'ils sont présents

NOTE Les valves peuvent étre placées n'importe ou par rapport aux orifices, et par conséquent a n'importe quel endroit
sur le systéme respiratoire, a condition que les exigences de la présente norme soient respectées.

3.3

appareil de ventilation spontanée avec pression expiratoire positive ; dispositif CPAP

appareil destiné a générer une pression positive continue aux voies aériennes au niveau de l'orifice de
raccordement c6té "patient” tout au long du cycle respiratoire

1) Cette référence sera remplacée, lorsque I'EN 21201 sera publiée, par la référence a I'EN 21201 "Acoustique — Bruit émis
par les machines et les équipements — Mesurage des niveaux de pression acoustique des émissions sur le poste de travail et
dans d'autres positions spécifiques — Méthode technique dans un champ essentiellement libre sur un plan réfléchissant".

2) Pour ces termes, voir le glossaire (a 'annexe BB).

2 © 1SO 2002 — Tous droits réservés
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3.4
gaz frais
gaz qui alimente le systéme respiratoire

Il exclut :

a) lair introduit par l'orifice d'aspiration d'air additionnel ;

b) [l'air qui s'introduit par des fuites dans le systeme respiratoire ;
c) le gaz expiré par le patient.

35

orifice d’aspiration de gaz frais

orifice d'aspiration de gaz, autre que l'orifice d'aspiration d'air additionnel, par lequel le gaz frais peut étre entrainé
dans le systeme respiratoire de I'équipement par I'équipement ou par le patient (voir note en 3.2)

3.6

orifice d'évacuation du gaz

orifice de I'équipement & partir duquel le gaz est évacué dans l'atmosphére dans les conditions normales de
fonctionnement, soit directement, soit par I'intermédiaire d'un systéeme d'évacuation des gaz d'anesthésie

3.7

orifice de sortie du gaz

orifice de I'équipement par lequel le gaz est délivré a des pressions respiratoires a l'orifice de raccordement c6té
"patient", & travers une partie;du'systeme fespirataire détachablerpar I'opérateur

3.8

orifice de retour du gaz

orifice de I'équipement par lequel le gaz est renvoyé de l'orifice de raccordement cété "patient”, aux pressions
respiratoires, a travers une partie du systéeme respiratoire détachable par I'opérateur

3.9
orifice d’entrée des gaz a haute pression
orifice d’entrée ou le gaz est fourni & une pression supérieure a 100 kPa

3.10

étiquette

tous les éléments graphiques ou imprimés apposés sur un dispositif médical ou sur I'un de ses conteneurs ou
emballages

3.11
orifice d’entrée des gaz a basse pression
orifice d’entrée de gaz alimenté en gaz a une pression ne dépassant pas 100 kPa

3.12
marquage
inscription sous forme de texte ou de symbole, portée sur un dispositif médical, et duquel elle est indissociable

3.13

pression limitée maximale ( Pji max)

pression la plus élevée mesurée a l'orifice de raccordement c6té "patient” pouvant étre atteinte dans des conditions
normales d'utilisation et dans des conditions de défaut unique

3.14

filtre microbien

appareil destiné a réduire le nombre de bactéries, de micro-organismes et de matiéres particulaires dans le gaz
véhiculé
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3.15

orifice de raccordement c6té « patient »

orifice du systéme respiratoire de I'équipement auquel le patient peut étre raccordé

3.16

dispositif de thérapie respiratoire de I'apnée du sommeil auto-réglable

dispositif qui ajuste automatiquement la pression dans le systéeme respiratoire en fonction des besoins du patient
au cours de 'utilisation

NOTE Le dispositif peut s’ajuster a un ou plusieurs niveaux de pression.

3.17

dispositif de thérapie respiratoire de I'apnée du sommeil

dispositif de thérapie respiratoire destiné a alléger les symptdmes des patients souffrant d'apnée du sommeil3),
convenant a l'utilisation en hépital et a domicile, principalement sans surveillance professionnelle

3.18

stabilité de la pression respiratoire

modification de la valeur fixée de la pression respiratoire en fonction du temps et des changements des conditions
d’environnement (par exemple, température et vieillissement)

3.19

variation de la pression respiratoire
différence entre la lecture réelle de la pression respiratoire et la valeur fixée pendant le cycle respiratoire

4 Exigences générales et exigences genérales relatives aux essais

4.1 Article 3 de 'EN 60601-1:1990 + A1:1993 et A12:1993

L'article 3 de 'EN 60601-1:1990; +-A1:1993 €t-Al12:1993 s’applique.

4.2 Article 4 de 'EN 60601-1:1990 + A1:1993 et A12:1993

L'article 4 de 'EN 60601-1:1990 + A1:1993 et A12:1993 s’applique.

5 Classification
L'article 5 de 'EN 60601-1:1990 + A1:1993 et A12:1993 s’applique.

NOTE Un dispositif peut avoir des parties appliquées de différents types.

6 Identification, marquage et documentation
L'article 6 de 'EN 60601-1:1990 + A1:1993 et A12:1993 s’applique, avec les modifications et ajouts suivants :

En 6.1 (marquage sur l'extérieur de I'équipement ou des parties de I'équipement), ajouter le point €) suivant
(identification de l'origine).

Si l'appareil est importé d'un pays extérieur a I'UE, I'étiquette ou les documents d'accompagnement doivent
mentionner le nom et l'adresse du responsable ou du représentant autorisé du fabricant ou de l'importateur établi
dans 'UE.

3) Pour ces termes, voir le glossaire (a 'annexe BB).
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