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ORGANISATION INTERNATIONALE de NORMALISATION

APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2-70 : Exigences particuliéres pour la sécurité de base et les
performances essentielles du matériel de traitement respiratoire de I'apnée
du sommeil

AVANT-PROPOS

L'ISO (Organisation internationale de normalisationj-est une fédération mondiale d'organismes nationaux
de normalisation (comités membres de 1'1SOQ). L'élaboration>des Normes internationales est en général
confiée aux comités techniques de 1'ISO..Chaque’'comité meémbre intéressé par une étude a le droit de faire
partie du comité technique créé a cet\effeti'Les organisations internationales, gouvernementales et non
gouvernementales, en liaison avee~l'ISOcparticipentiégalement aux travaux. L'ISO collabore étroitement
avec la Commission électrotechhique internationale (IEC) en ce qui concerne la normalisation
électrotechnique.

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
criteres d'approbation requis pourcles-différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux régles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2.
www.iso.org/directives

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 ne saurait étre tenue pour responsable 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 1'élaboration
du document sont indiqués dans 1'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de brevets recues par
I'ISO. www.iso.org/brevets

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.

© ISO 2019 - Tous droits réservés v
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L'ISO 80601-2-70 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 121, Matériel d'anesthésie et de
réanimation respiratoire, sous-comité SC 3, Ventilateurs pulmonaires et équipements connexes et par le
comité technique IEC/TC 62, Equipements électriques dans la pratique médicale, sous-comité SCD,
Equipements électriques. Le projet a été distribué aux organismes nationaux membres de I'ISO et de I'lEC
pour le vote.

Cette deuxieme édition de 1'1SO80601-2-70 annule et remplace la premiére édition de
I'ISO 80601-2-70:2015. La présente édition de 1'ISO 80601-2-70 constitue une révision technique de
I'ISO 80601-2-70:2015 et s'aligne sur la troisitme édition de 1'IEC 60601-1-6, y compris son
amendement 2, la seconde édition de I'l[EC 60601-1-8, y compris son amendement 2, et la seconde édition
deI'l[EC 60601-1-11.

Les modifications les plus importantes apportées sont les suivantes :

— modification de la méthode d'essai de stabilité pour le mode de ventilation des voies aériennes a deux
niveaux de pression ;

— modification des exigences de biocompatibilité ;

— ajout de nouvelles définitions de termes.

vi © IS0 2019 - Tous droits réservés
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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 généralement 10 s ou plus et
induisent une diminution des niveaux d'oxygéne dans le sang. IIs 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 matériels de traitement respiratoire de l'apnée du sommeil sont destinés au traitement de l'apnée
obstructive du sommeil, et non de I'apnée centrale du sommeil.

Non traitée, I'apnée du sommeil peut provoquer et aggraver d'autres affections médicales, notamment
I'hypertension artérielle, l'insuffisance cardiaque et le diabételll.

L'hypopnée correspond a une diminution du débit aérien d'au moins 10 s (souvent pendant le sommeil du
patient), a une respiration superficielle ou a une fréquence-respiratoire anormalement faible. L'hypopnée
est moins grave que l'apnée. Elle produit aussi une diminution de la circulation d'air dans les poumons et
peut entrainer une diminution des niveaux d'oxygenedans le sang. L'hypopnée est généralement due a une
obstruction partielle des voies aériennes supérieures(2l.

La sensibilisation aux risques associés a l'apnée“du sommeil s‘est considérablement développée. Par
conséquent, l'utilisation des matériels de traitement respiratoirede l'apnée du sommeil pour traiter a la fois

I'apnée du sommeil et I'hypopnée est devenuéune pratique courante.

Le présent document couvre les exigences en matiére de sécurité de base et de performances essentielles
nécessaires pour protéger les patients lors de I'utilisation de ces appareils EM.

L'ISO 80601-2-70 couvre 1'utilisation du matériel de traitement respiratoire de l'apnée du sommeil chez les
patients. L'ISO 17510 s'applique aux masgiies et accessoires utilisés pour raccorder le matériel de
traitement respiratoire de l'apnée du sommeil au patient. La Figure AA.1 présente cela de maniére
schématique.

La présente publication a été rédigée selon les Directives ISO/IEC, Partie 2.

Dans le présent document, les polices et caractéres suivants sont employés :

— exigences et définitions : caractéres romains ;

— modalités d'essais et termes définis a l'Article 3 de la norme générale, dans le présent document ou en
note : caracteres italiques ;

— indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme les notes, les exemples et les

références : petits caracteres. Le texte normatif a l'intérieur des tableaux est également en petits
caracteres.

© ISO 2019 - Tous droits réservés vii
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Concernant la structure de la présente norme, le terme :

— «article » désigne 1'une des quatre sections numérotées dans la table des matieres, avec toutes ses
subdivisions (par exemple I'Article 201 inclut les paragraphes 201.1, 201.2, etc.) ;

— «paragraphe » désigne une subdivision numérotée d'un article (par exemple, 201.101,201.102
et 201.102.1 sont tous des paragraphes appartenant a l'Article 201).

Dans le présent document, les références a des articles sont précédées du terme « Article » suivi du
numéro de l'article concerné. 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 un « ou inclusif » ; une affirmation est
donc vraie si une combinaison quelconque des conditions est vraie.

Les formes verbales utilisées dans le présent document sont conformes a l'usage donné dans les
Directives ISO/IEC, Partie 2. Pour les besoins du présent document :

— «doit» («shall ») signifie que la conformité a une exigence ou a un essai est obligatoire pour la
conformité au présent document ;

— «il convient » (« should ») signifie que la conformité a une ‘exigence.ou a-un essai est recommandée,
mais n'est pas obligatoire, pour la conformité au présentdocument

— «peut» (« may ») est utilisé pour décrire lacpermission (par exemple une maniére autorisée d'obtenir
la conformité a une exigence ou a un essai);

— «peut » (« can ») est utilisé pour décrire une possibilité ou‘ine 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.

Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractere devant un titre, au début d'un titre de
paragraphe ou de tableau, il indique 1'existence d'une recommandation ou d'une justification a consulter a

I'Annexe AA.

La famille de normes ISO et IEC 80601 fait également partie de la famille de normes IEC 60601.

viii © IS0 2019 - Tous droits réservés
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2-70 : Exigences particulieres 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 connexes

L'Article 1 de I'lEC 60601-1:2005+A1:20121 s'applique, a I'exception de ce qui suit :

201.1.1 Domaine d'application
L'IEC 60601-1:2005+Amendement 1:2012, 1.1, est remplacé-par :

Le présent document s'applique a la sécurité de base‘et aux performances_essentielles des matériels de
traitement respiratoire de l'apnée du sommeil, désignés cizaprés sous.le terme d'appareils EM, destinés a
soulager les symptomes des patients souffrant)d'apnée obstructive’ du sommeil en délivrant une
pression respiratoire a visée thérapeutiquewdans“les voies respiratoires du patient. Le matériel de
traitement respiratoire de l'apnée du sommeil est;destinéa’ étre utilisé dans un environnement de soins a
domicile par des opérateurs non spécialistesainsi gue.dans des établissements de soins de santé
professionnels.

* Le matériel de traitement respiratoire de l'apnée du sommeil n'est pas censé utiliser de systéeme
physiologique de commande en boucle fermée, sauf.s'il utilise une variable physiologique du patient pour
ajuster les parametres de traitement.

Le présent document exclut les matériels de‘traitement respiratoire de l'apnée du sommeil destinés a une
utilisation sur des nouveau-nés.

Le présent document s'applique aux appareils EM ou aux systéemes EM destinés a des patients qui ne
sont pas dépendants d'une ventilation mécanique.

Le présent document ne s'applique pas aux appareils EM ni aux systémes EM destinés a des patients
dépendants d'une ventilation mécanique, tels que des patients souffrant d'une apnée centrale du
sommeil.

1 La norme générale est I'IEC 60601-1:2005+AMD1:2012, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences
générales pour la sécurité de base et les performances essentielles

© IS0 2019 - Tous droits réservés 1
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Le présent document s'applique également aux accessoires destinés par leur fabricant a étre raccordés a
un matériel de traitement respiratoire de l'apnée du sommeil, les caractéristiques de ces accessoires
pouvant avoir un impact sur la sécurité de base ou sur les performances essentielles du matériel de
traitement respiratoire de l'apnée du sommeil.

En outre, les masques et les accessoires d'application destinés a étre utilisés au cours du traitement
respiratoire de l'apnée du sommeil sont aussi traités par 1'ISO 17510. Pour connaitre les éléments
couverts par le présent document, se référer a la Figure AA.1.

Si un article ou un paragraphe est spécifiquement destiné a étre appliqué uniquement aux appareils EM
ou uniquement aux systémes EM, le titre et le contenu dudit article ou paragraphe l'indiqueront. Si cela
n'est pas le cas, '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 I'exception de 7.2.13 et 8.4.1 de la norme générale.

NOTE Voir également le paragraphe 4.2 de la Norme générale.

Le présent document ne s'applique pas aux ventilateurs par jet haute fréquence (HFJV), ni aux
ventilateurs par oscillation haute fréquence (HFOV) Ji1},qui sont décrits’dans I'ISO 80601-2-87 [3].

Le présent document ne définit pas les exigencescapplicables-aux® ventilateurs ou aux accessoires
destinés aux ventilateurs de soins intensifs_peur.des patients:-ventilo-dépendants. Lesdites exigences
sont indiquées dans 1'ISO 80601-2-12. [4]

Le présent document ne définit pas-les.exigences applicables aux ventilateurs ou aux accessoires
destinés aux applications d'anesthésie. Lesdites exigencés sont indiquées dans 1'ISO 80601-2-13. [5]

Le présent document ne définit pas les exigences applicables aux ventilateurs ou aux accessoires
destinés a la ventilation a domicile des patients, ventilo-dépendants. Lesdites exigences sont indiquées
dans 1'ISO 80601-2-72. [6]

Le présent document ne définit pas-les-exigences applicables aux ventilateurs ou aux accessoires de
secours et de transport. Lesdites exigences sont indiquées dans 1'ISO 10651-32. [7]

Le présent document ne définit pas les exigences applicables aux ventilateurs ou aux accessoires
destinés aux dispositifs d'assistance respiratoire a domicile. Lesdites exigences sont indiquées dans
I'ISO 80601-2-79 [8] et I'ISO 80601-2-80.

Le présent document est une norme particuliere de la série de normes IEC 60601-1 et ISO/IEC 80601.

2 ATlavenir, la présente norme devrait étre harmonisée avec I'lEC 60601-1:2005. Elle sera alors remplacée par
1'ISO 80601-2-xx.

2 © ISO 2019 - Tous droits réservés
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201.1.2 Objet
Le paragraphe 1.2 de I'l[EC 60601-1:2005 est remplacé par :

L'objet du présent document est de spécifier des exigences particuliéres concernant la sécurité de base
et les performances essentielles applicables a un matériel de traitement respiratoire de l'apnée du
sommeil [comme défini en 201.3.222].

NOTE1 Le présent document a été élaboré pour satisfaire aux principes essentiels de sécurité et de performance pertinents de
I'ISO 16142-1:2016, comme indiqué a 1'Annexe CC.

NOTE2 Le présent document a été élaboré pour satisfaire aux exigences générales de sécurité et de performance
pertinentes du Reglement de 1'Union européenne (UE) 2017/745[191 comme indiqué a 1'Annexe DD.

201.1.3 Normes collatérales
Le paragraphe 1.3 de I'l[EC 60601-1:2005+AMD 1:2012 s'applique avec I'ajout suivant :

L'IEC 60601-1-2:2014 et I'IEC60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:— s'appliquent telles que
modifiées dans les Articles 202 et206, respectivement. L'IEC 60601-1-3:2008+AMD 1:2013 ne
s'applique pas. Toutes les autres normes collatérales publiées dans la série IEC 60601-1 s'appliquent
telles que publiées.

201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement :

Dans la série IEC 60601, des normes particuliéres peuvent modifier, remplacer ou supprimer des
exigences contenues dans la norme générale ét'les normes-collatérales, selon ce qui est approprié pour
I'appareil EM particulier considéré etelles peuvent ajouter,d’autres exigences concernant la sécurité de
base ou les performances essentielles.

Une exigence d'une norme particuliere prévaut sur F'exigence correspondante de la norme générale.

Par souci de concision, I'lEC 60601-1 est.désignée dans le présent document par 1'expression « norme
générale ». Les normes collatérales sont'désignées 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 « 20x », ou x est
le(s) dernier(s) chiffre(s) 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, 203.4 reprend
le contenu de I'Article 4 de la norme collatérale IEC 60601-1-3, etc.). Les changements apportés au texte
de la Norme générale sont spécifiés au moyen des termes suivants :

« Remplacement » signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale applicable est remplacé totalement par le texte du présent document.

« Ajout » signifie que le texte du présent document s'ajoute aux exigences de la norme générale ou de la
norme collatérale applicable.

« Modification » signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable est modifié comme cela est indiqué par le texte du présent document.

© IS0 2019 - Tous droits réservés 3
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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 a3.139, 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

éléments supplémentaires.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui s'ajoutent a ceux d'une norme collatérale sont numérotés a
partir de 20x, ou « x » désigne le numéro de la norme collatérale, par exemple 202 pour IEC 60601-1-2,
203 pour I'lEC 60601-1-3, 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.

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

201.2 Références normatives

Les documents ci-apres, dans leur intégralité ou nen, sontdes référénces normatives indispensables a
I'application du présent document. Pour les références.datées, seule l'édition citée s'applique. Pour les
références non datées, la derniere édition du document de référence's'applique (y compris les éventuels
amendements).

NOTE1 La maniere dont ces documents devréférence sont-cités’ dans les exigences normatives détermine dans quelle
mesure ils s'appliquent (en totalité ou en partie).

NOTE2  Une liste de références informatives est donnée dans la‘Bibliographie.

L'IEC 60601-1:2005+AMD 1:2012, Article 2, s'applique, avec les exceptions suivantes :
Remplacement :

IEC 60601-1-2:2014, Appareils électromédicaux — Partie 1-2 : Exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles — Norme collatérale : Perturbations électromagnétiques —
EXxigences et essais

IEC 60601-1-6:2010, Appareils électromédicaux — Partie 1-6 : Exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles — Norme collatérale : Aptitude a l'utilisation
+Amendement 1:20133

+Amendement 2:—*%

3 Il existe une édition consolidée 3.1(2013) incluant I'l[EC 60601-1-6:2010 et I'Amendement 1:2013.
4 En cours d'élaboration. Stade a la date de publication : IEC DAMD2 80601-1-6:2019.

4 © ISO 2019 - Tous droits réservés
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IEC 60601-1-8:2006, Appareils électromédicaux — Partie 1-8 : Exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles — Norme collatérale : Exigences générales, essais et guide pour les
systemes d'alarme des appareils et des systémes électromédicaux

+Amendement 1:20125

+Amendement 2:—6

IEC 60601-1-10:2007, Appareils électromédicaux — Partie 1-10 : Exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles — Norme collatérale : Exigences pour le développement des
régulateurs physiologiques en boucle fermée

IEC 60601-1-11:2015, Appareils électromédicaux — Partie 1-11 : Exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles — Norme collatérale : Exigences pour les appareils électromédicaux
et les systémes électromédicaux utilisés dans I'environnement des soins a domicile

IEC 61672-1:2013, Electroacoustique — Sonométres — Partie 1 : Spécifications

ISO 7010:2011, Symboles graphiques — Couleurs de sécurité et signaux de sécurité — Signaux de sécurité
enregistrés

+Amendement 1:2012

+Amendement 2:2012

+Amendement 3:2012

+Amendement 4:2013

+Amendement 5:2013

+Amendement 6:2014

ISO 15223-1:2016, Dispositifs médicaux—=Symboles a.utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs aux dispesitifsmédicaux <= Partie 1 : Exigences générales

Ajout :

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

ISO 4135:2001, Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire — Vocabulaire

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 — Raccords
madles et femelles

5 Il existe une édition consolidée 2.1(2012) incluant I'lEC 60601-1-8:2006 et I'Amendement 1:2012.
6 En cours d'élaboration. Stade a la date de publication : IEC DAMD2 80601-1-8:2019.
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