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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'ISO). 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'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 2.

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 du présent document 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 10651-2 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 121, Matériel d'anesthésie et de réanimation
respiratoire, sous-comité SC 3, Ventilateursqpulmonaires-et équipements connexes.

Cette deuxieme édition de I'SO 10651-2, avec I'ISO 10651-6, annule et remplace la premiére édition
(ISO 10651-2:1996), qui a fait I'objet d'une révision-technique:

L'ISO 10651 comprend les parties suivantes, présehtées sous 'le"titre général Ventilateurs pulmonaires a
usage médical — Exigences particuliéres pour la sécurité de base et les performances essentielles:

— Partie 2: Ventilateurs pour soins a domicile pour patients dépendants

— Partie 3: Exigences particulieres pour ventilateurs de secours et de transport
— Partie 4: Exigences relatives aux ressuscitateurs a puissance motrice manuelle
— Partie 6: Dispositifs d'assistance respiratoire a domicile

La partie suivante est en préparation:

— Partie 5: Appareils de réanimation d'urgence ayant un gaz pour force motrice

NOTE L'ISO 10651-1:1993, Ventilateurs pulmonaires a usage médical — Partie 1: Prescriptions, a été annulée en
2001 et révisée en tant que CEI 60601-2-12:2003, Appareils électromédicaux — Partie 2-12: Regles particulieres de
sécurité pour ventilateurs pulmonaires — Ventilateurs pour utilisation en soins intensifs.

vi © ISO 2004 — Tous droits réservés
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Introduction

La présente partie de I''SO 10651 spécifie les exigences relatives aux ventilateurs pulmonaires destinés
principalement a étre utilisés par des patients a domicile, mais qui pourraient étre utilisés ailleurs (dans des
établissements de soins ou autre) pour les patients qui dépendent d'une assistance respiratoire, c'est-a-dire
lorsque le ventilateur est considéré étre un équipement vital. Ces ventilateurs seront fréquemment utilisés
dans des endroits ou la puissance motrice n'est pas fiable. Ces ventilateurs seront souvent surveillés par du
personnel non médical ayant des niveaux de formation différents.

La présente partie de I'ISO 10651 est une norme particuliere basée sur la CEl 60601-1:1988, comportant les
Amendements 1 (1991) et 2 (1995), a laquelle il est fait référence sous l'appellation de norme générale. La
norme générale est la norme de base pour la sécurité de I'ensemble des appareils électromédicaux utilisés
par ou sous la supervision du personnel qualifié dans I'environnement médical général et celui du patient; elle
contient également certaines exigences pour le fonctionnement fiable permettant de garantir la sécurité.

La norme générale est associée a des normes collatérales et a des normes particulieres. Les normes
collatérales comportent des exigences relatives a des technologies spécifiques et/ou a des dangers/risques,
et s'appliquent a tout I'équipement applicable, tel que les systémes médicaux, la CEM, la protection contre les
rayonnements dans les appareils de diagnostic a rayons X, les logiciels, etc. Les normes particulieres
s'appliquent aux types d'équipement spécifiques, tels que des accélérateurs d'électrons médicaux, de
I'équipement chirurgical:ahaute fréquence;, des lits d'hopital) ete:

NOTE Les définitions de norme collatérale €t.de norme particuliere se trouvent en 1.5 et A.2, respectivement, de la
CEI 60601-1:1988.

Pour faciliter I'utilisation de la présente partie de/1'1SO: 10651, les conventions de rédaction suivantes ont été
appliquées. :

Pour faciliter les renvois aux exigences, la présente partie de I''SO 10651 utilise les mémes titres d'articles
principaux et la méme numérotation que la norme générale. Les changements par rapport au texte de la
norme générale, ajoutés par les normes collatérales, sont signalés par l'utilisation des mots suivants.

— «Remplacement» signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale est remplacé en intégralité
par le texte de la présente norme particuliére.

— «Ajout» signifie que le texte de la présente norme particuliére est un nouvel élément (par exemple
paragraphe, point de liste, note, tableau, figure) venant compléter la norme générale.

— «Amendement» signifie que le texte existant de la norme générale est en partie modifié par suppression
et/ou addition comme indiqué par le texte de la présente norme particuliére.

Pour éviter toute confusion avec tout amendement a la norme générale en elle-méme, une numérotation
particuliere a été employée pour les éléments ajoutés par la présente Norme internationale: articles,
paragraphes, tableaux et figures sont numérotés en commencgant a partir de 101; les points de liste
supplémentaires sont appelés aa), bb), etc. et les annexes supplémentaires sont appelées AA, BB, etc.

Dans la présente partie de I''SO 10651, les types de police suivants sont utilisés:

— pour les exigences, dont la conformité peut étre vérifiée, et pour les définitions: romain;

— pour les notes et exemples: romain avec une police plus petite;

— pour la description d'un type de changement de document et pour les méthodes d'essai: italique;

© I1SO 2004 — Tous droits réservés vii
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— pour les termes définis dans I'Article 2 de la norme générale CEl 60601-1:1988, et pour les termes définis
dans la présente norme particuliére: gras.

Tout texte de la présente partie de I''SO 10651 pour lequel il existe une justification dans I'Annexe AA est
signalé par un astérisque (*).

Les exigences relatives aux ventilateurs pour applications anesthésiques sont indiquées dans I''SO 8835-5.

viii © I1SO 2004 — Tous droits réservés
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Ventilateurs pulmonaires a usage médical — Exigences
particuliéres pour la sécurité de base et les performances
essentielles —

Partie 2:
Ventilateurs pour soins a domicile pour patients dépendants

1 Domaine d'application

L'Article 1 de la CEI 60601-1:1988 s'applique, avec les modifications et ajouts suivants.

Amendement:

La présente partie de I''SO 10651 spécifie les exigences relatives aux ventilateurs pulmonaires destinés aux
applications a domicile par:des patients quirdépendent d'unejassistance respiratoire. Ces ventilateurs sont
considérés comme un équipement vital, sont'souvent utilisés dans des endroits ou la fiabilité de la puissance
motrice n'est pas assurée, et sont fréquemment supervisés par:un personnel non médical ayant différents

niveaux de formation.

La présente partie de I''SO 10651 n'est pas lapplicabletaux ventilateurs de type cuirasse ou «poumon
d'acier». :

Les ventilateurs qui sont exclusivement destinés a augmenter la ventilation des patients qui respirent de
maniére spontanée sont exclus du domaine d'application de la présente partie de I''SO 10651.

Les exigences de la présente partie de I''SO 10651 qui remplacent ou modifient les exigences de la

CEI 60601-1:1988 et ses Amendements 1 (1991) et 2 (1995) sont destinées a avoir la priorité sur les
exigences générales correspondantes.

2 Références normatives

Les documents de référence suivants sont indispensables pour l'application du présent document. 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 32, Bouteilles a gaz pour usages médicaux — Marquage pour l'identification du contenu

ISO 4135, Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire — Vocabulaire

ISO 5356-1, Matériel respiratoire et d'anesthésie — Raccords coniques — Partie 1: Raccords maéles et
femelles

ISO 5356-2, Matériel respiratoire et d'anesthésie — Raccords coniques — Partie 2: Raccords a vis pouvant
supporter un certain poids

ISO 5359, Flexibles basse pression utilisés dans les systemes de gaz médicaux

© ISO 2004 — Tous droits réservés 1
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ISO 5362, Ballons réservoirs d'anesthésie
ISO 5367, Tuyaux de ventilation destinés a étre utilisés avec des appareils d'anesthésie et des ventilateurs

ISO 7396-1, Réseaux de distribution de gaz médicaux — Partie 1: Réseaux de distribution de gaz médicaux
comprimés et de vide

ISO 8185, Humidificateurs médicaux — Exigences générales relatives aux systemes d'humidification, et
Rectificatif technique 1:2001

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

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

ISO 9919, Oxymetres de pouls a usage médical — Prescriptions

ISO 14937, Stérilisation des produits de santé — Exigences générales pour la caractérisation d'un agent
stérilisant et pour le développement, la validation et la vérification de routine d'un processus de stérilisation
pour dispositifs médicaux, et Rectificatif technique 1:2003

ISO 14971, Dispositif médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux

ISO 15001, Matériel d'anesthésie et respiratoire — Compatibilité avec l'oxygene

ISO 15223:2000, Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux

ISO 21647, Matériel médical electrique — Exigences-particulieres relatives a la sécurité et a la performance
fondamentales des moniteurs de gaz respiratoires

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

CEI 60601-1:1988, Appareils électromédicaux — Partie 1: Regles générales de sécurité, et
Amendement 1:1991 et Amendement 2:1995

CEI 60601-1-2, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Regles générales de sécurité — Norme collatérale:
Compatibilité électromagnétique — Prescriptions et essais

CEI 60601-1-6, Appareils électromédicaux — Partie 1-6: Regles générales de sécurité — Norme collatérale:
Aptitude a I'emploi

CEI 60601-1-8:2003, Appareils électromédicaux — Partie 1-8: Regles générales de sécurité — Norme

collatérale: Regles générales, essais et guides pour les systéemes d'alarme dans I'équipement électromédical
et les systemes électromédicaux

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans ['ISO 4135, la
CEI 60601-1:1988, la CEIl 60601-1-8 ainsi que les suivants s'appliquent.

3.1

pression des voies aériennes
pression au niveau de l'orifice de branchement du patient

2 © ISO 2004 — Tous droits réservés
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3.2
* partie appliquée
partie de I'équipement qui, en utilisation normale,

— entre nécessairement en contact physique avec le patient pour que I'équipement puisse remplir sa
fonction, ou

— peut entrer en contact avec le patient, ou
— doit étre touchée par le patient, ou
— toutes les parties du ventilateur destinées a étre branchées au systéme respiratoire

NOTE Adaptée de la CEl 60601-1/A2:1995, 2.1.5.

3.3
clairement lisible
pouvant étre lu par 'opérateur ou toute autre personne concernée ayant une vue normale

3.4

ventilateur pour soins a domicile pour patient dépendant d'un ventilateur

ventilateur

ventilateur pulmonaire pour un patient dépendant de cette ventilation et qui est approprié pour un usage a
domicile sans surveillance permanente par un professionnel

NOTE 1 Ce ventilateur, étant destiné a étre utilisé par des patients qui dépendent de cette ventilation, est par
conséquent considéré comime un équipement vital.

NOTE 2 Le terme de «ventilateur» estutilisé dans lagsuite dutexte.

3.5

dispositif d'assistance respiratoire pour-soins-a@ domicile pour patient non dépendant d'un ventilateur
ventilateur pulmonaire!pour'un‘patient non‘dépendant de’cette-ventilation‘et'qui-est approprié pour un usage
a domicile sans surveillance permanente’par-un professionnel

NOTE Ce dispositif d'assistance respiratoire est destiné a étre utilisé par des patients qui ne sont pas
dépendants de cette ventilation et qui peuvent survivre sans cette assistance respiratoire, sans dégradation notable de
leur santé.

3.6
volume minute

V
volume de gaz qui entre ou qui sort des poumons du patient par minute

3.7

position de l'opérateur

position prévue de I'opérateur dans des conditions d'utilisation normale de I'équipement
3.8

source d'énergie électrique de réserve

partie de I'équipement qui fournit temporairement de I'énergie au circuit électrique en cas d'interruption de
I'alimentation électrique primaire

4 Exigences générales et exigences relatives aux essais

Les Articles 3 et 4 de la CEI 60601-1:1988 s'appliquent, avec les modifications et ajouts suivants.
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31 *

Amendement (ajouter a la fin du paragraphe):

Cela doit inclure toutes les valeurs affichées et les commandes étalonnées sur les plages d'environnement
spécifiées en 10.2.1 ainsi que la combinaison de tous les accessoires spécifiés par le fabricant dans les
instructions d'utilisation.

Tout défaut qui peut donner lieu a un risque et qui n'est pas détecté par les moyens intrinséques ou par le

contrble périodique (par exemple une fuite d'oxydant, une défaillance du logiciel) doit étre considéré comme
une condition normale et non une condition de premier défaut.

34
Amendement (ajouter a la fin du paragraphe):

Un degré de sécurité équivalent peut étre démontré au moyen d'une analyse du risque conformément a
I'ISO 14971.

5 Classification

L'Article 5 de la CEI 60601-1:1988 s'applique, avec les modifications et ajouts suivants.

5.2
Amendement (a ajouter a la fin du paragraphe):

NOTE Un ventilateur peut comprendre des parties @appliquées-de différents types.

6 Identification, marquage et documentation

L'Article 6 de la CEI 60601-1:1988 s'applique, avec les modifications et ajouts suivants.

6.1 Marquage a I'extérieur de I'équipement ou des parties de I'équipement
Remplacement:

e) Indication de l'origine

Le nom et I'adresse du fabricant et, le cas échéant, du représentant autorisé.
Amendement (a ajouter a la fin du paragraphe):

i) Puissance absorbée

L'indication de la puissance absorbée assignée doit inclure la puissance maximale assignée disponible a la
prise secteur auxiliaire de sortie a laquelle est relié le ventilateur.

Amendement (a ajouter a la fin du paragraphe):
q) Effets physiologiques

S'il y a lieu, un avertissement précisant que du latex est utilisé.
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Ajout:

aa) Tout orifice d'entrée a haute pression doit comporter un marquage précisant le nom ou le symbole du
gaz conformément a I''SO 5359 ainsi que la plage de pression d'alimentation et le débit maximal exigés. Si les
tuyaux utilisent un codage en couleur spécifique au gaz employé, celui-ci doit étre conforme a I''SO 32.

bb) Les orifices accessibles par l'opérateur doivent étre marqués. Les symboles éventuellement employés
doivent étre expliqués dans les instructions d'utilisation et validés conformément a la CEl 60601-1-6.

cc) Toute instruction de stockage et de transport particuliére.
dd) * Tout avertissement et/ou toute précaution particuliere relatifs a 'usage immédiat du ventilateur.
EXEMPLE Aprés un stockage ou un transport en dehors des conditions d'environnement d'utilisation spécifiées.

ee) Le cas échéant, la date, exprimée en année et mois, aprés laquelle la sécurité de fonctionnement du
ventilateur ou de ses accessoires n'est plus assurée, s'ils sont utilisés pour la premiére fois. Le
symbole 3.12 de I'ISO 15223:2000 peut étre utilisé.

ff) Les emballages contenant des accessoires de respiration a usage unique doivent comporter, s'il y a lieu,
les indications suivantes clairement visibles:

1) une description du contenu;
2) une référence permettant l'identification du type, ou le symbole 3.13 de I'ISO 15223:2000;

3) une référence permettant llidentification du-lot-ou un.numéro de série, ou le symbole 3.14 ou 3.16 de
SO 15223:2000;

4) le nom ou la marque et I'adresse du fabricant; du‘fournisseur et du représentant autorisé;
5) les emballages contenant du latex, doivent étre clairement identifiés par le mot «LATEX»;
6) le mot «STERILE» oul'un des symboles 3.20 & 3.24 de 1180 15223:2000;

7) les mots «A USAGE UNIQUE EXCLUSIVEMENT», «NE PAS REUTILISER» ou le symbole 3.2 de
SO 15223:2000.

gg) Tous les composants sensibles au sens du débit qui peuvent étre démontés sans outil par I'opérateur
doivent comporter un marquage permanent avec une fléeche clairement lisible qui indique le sens de
I'écoulement.

hh) L'emballage et/ou I'étiquetage du dispositif doit permettre de différencier les versions stériles et non
stériles du méme produit ou d'un produit similaire mis sur le marché par le méme fabricant [voir 6.1 ff) 6)].

6.3 Marquage des commandes et des instruments

9)

Amendement (a ajouter a la fin de la liste):

Les pressions des voies aériennes doivent étre marquées a la fois dans une unité Sl et en centimeétres de
colonne d'eau (cmH,0).

Ajout:
aa) Les affichages visuels doivent étre visibles et clairement lisibles.
Amendement (a ajouter a la fin de I'essai de conformité):

et l'essai de lisibilité de 6.101.
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