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Avant-propos

LISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes
nationaux de normalisation (comités membres de 1'ISO). L'élaboration des Normes internationales est
en général confiée aux comités techniques de I'ISO. 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 (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
critéres d'approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux régles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir 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
I'élaboration du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de
brevets recues par I'lISO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, par souci de commodité, a I'intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un
engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions
spécifiques de I'ISO liés a I'évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de 'adhésion
de I'ISO aux principes de I'Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voir www.iso.org/avant-propos.

Le présent document a été élaboré par le comité technique ISO/TC 173, nom du comité, en collaboration
avec le comité technique CEN/TC 293, nom du comité, du Comité européen de normalisation (CEN)
conformément a '’Accord de coopération technique entre I'ISO et le CEN (Accord de Vienne).

Cette deuxieme édition annule et remplace la premiere édition (ISO 20342-1:2019), qui a fait 'objet
d’une révision technique.

Les principales modifications sont les suivantes:
— le domaine d’application a été clarifié;

— I'Article 2 a été mis a jour;

— I'Article 3 a été mis a jour;

— le Paragraphe 7.3 relatif aux ouvertures en forme de V a été modifié;

— le Paragraphe 7.7 et le Tableau 4 ont été modifiés (en ce qui concerne la température de surface);
— la Bibliographie a été mise a jour.
Une liste de toutes les parties de la série ISO 20342 se trouve sur le site web de I'ISO.

Il convient que l'utilisateur adresse tout retour d’information ou toute question concernant le présent
document a I'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes
se trouve a l'adresse www.iso.org/fr/members.html.
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Introduction

Le présent document traite des produits d’assistance pour l'intégrité des tissus (PAIT). Etant donné
que certains dispositifs peuvent étre utilisés/réutilisés dans plusieurs environnements d’application,
différentes exigences et méthodes d'essai peuvent s’appliquer au méme PAIT en fonction de
I'environnement d’application.

Les PAIT jouent un role trés important dans la prévention et le traitement des escarres. La pratique et
I'’évaluation cliniques jouent également un réle majeur dans la prévention et le traitement des escarres.
Des recommandations sont disponibles dans les lignes directrices NPUAP/EPUAP/PPPIA[24],

Les supports utilisés sur les tables d’opérations peuvent également avoir un impact sur le processus
de prise en charge des patients et il peut étre nécessaire d’en tenir compte. Cependant, il convient de
reconnaitre que la stabilité du patient et 'équipement du spécialiste utilisé durant une opération créent
souvent des priorités en conflit avec celles d'un PAIT.

Dans le cadre de I'utilisation du présent document, il convient que les cliniciens et les fabricants tiennent
compte de I'impact des autres éléments (incluant les autres PAIT) utilisés conjointement avec un PAIT
sur l'intégrité des tissus et la sécurité.

Le présent document couvre uniquement les exigences générales permettant de garantir la sécurité des
utilisateurs.

Vi © IS0 2022 - Tous droits réservés
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Produits d'assistance pour l'intégrité des tissus en position
allongée —

Partie 1:
Exigences générales

1 Domaine d’application

Le présent document spécifie des exigences générales et des méthodes d’essai associées applicables
aux produits d’assistance pour l'intégrité des tissus (PAIT) en position allongée dans différents
environnements d’application tels que les hdpitaux, les soins a domicile et les Ehpads. Le présent
document s’applique a la sécurité des PAIT, qui sont destinés a rester in situ pendant les périodes
d’alitement et a aider a prévenir et/ou a traiter les escarres.

Le présent document couvre une gamme de différentes surfaces d’alitement destinées a étre utilisées
en combinaison avec la structure porteuse appropriée (incluant les structures réglables) ou en tant que
systéme complet intégré.

Le présent document ne s’applique pas aux lits médicaux.

Le présent document traite également de produits d’assistance principalement destinés a l'intégrité des
tissus pour le changement de position allongée et de produits d’assistance pour maintenir une position
allongée.

Le présent document ne s’applique pas aux surfaces d’alitement utilisées en combinaison avec des
incubateurs ou des tables d’opération chirurgicale.

Il integre également des méthodes d’essai de sécurité et de performance visant a assurer la protection
de l'utilisateur contre toute blessure.

Le présent document traite de la combinaison d’'un support de redistribution de la pression du corps
entier et d'un sommier réglable. Il intégre également des méthodes d’essai de sécurité et de performance
visant a assurer la protection de I'utilisateur contre toute blessure.

Le présent document spécifie des exigences et des méthodes d’essai pour les PAIT entrant dans le cadre
des classifications suivantes de I'ISO 9999:2022:

04 33 06 Produits d’assistance pour I'intégrité des tissus en position allongée, tels que, sans toutefois
s’y limiter:

— les matelas et surmatelas pour la prévention des escarres;
— les systemes de housses de matelas pour la prévention des escarres.

12 31 03 Produits d’assistance au glissement et produits d’assistance permettant de tourner, tels que,
sans toutefois s’y limiter.

Les dispositifs permettant de modifier la position ou la direction d’'une personne en utilisant des
techniques de glissement ou des techniques pour tourner. Les seuls produits inclus sont les produits
destinés a étre utilisés en position allongée et a rester in situ en tant que partie intégrante de la surface
d’alitement. Ces produits sont les suivants:

— les produits de glissement qui coulissent dans un sens et se verrouillent dans l'autre sens;

— les planches et les supports en matériaux flexibles a faible frottement;

© IS0 2022 - Tous droits réservés 1
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— le tissu vendu au metre, découpé tel que requis pour une utilisation de repositionnement;
— les dispositifs motorisés de repositionnement.
Les planches de glissements sont exclues, a moins que le produit soit destiné a rester in situ.

09 07 06 Oreillers de positionnement, coussins de positionnement et systémes de positionnement,
tels que, sans toutefois s’y limiter:

— les dispositifs de positionnement des jambes;

— les dispositifs de positionnement des bras;

— les dispositifs de positionnement du corps polyvalents.
18 12 15 Literie, telle que, sans toutefois s’y limiter:

— les aleéses.

2 Références normatives

Les documents suivants sont cités dans le texte de sorte qu'ils constituent, pour tout ou partie de leur
contenu, des exigences 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 554, Atmospheres normales de conditionnement et/ou d'essai — Spécifications

ISO 3746, Acoustique — Détermination des niveaux de puissance acoustique et des niveaux d'énergie
acoustique émis par les sources de bruit a partir de la pression acoustique — Méthode de contréle employant
une surface de mesure enveloppante au-dessus d'un plan réfléchissant

ISO 9614-1, Acoustique — Détermination par intensimétrie des niveaux de puissance acoustique émis par
les sources de bruit — Partie 1: Mesurages par points

I1SO 10993-1, Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 1: Evaluation et essais au sein d'un
processus de gestion du risque

ISO 13732-1, Ergonomie des ambiances thermiques — Méthodes d'évaluation de la réponse humaine au
contact avec des surfaces — Partie 1: Surfaces chaudes

ISO 14155, Investigation clinique des dispositifs médicaux pour sujets humains — Bonne pratique clinique
ISO 14971, Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux

ISO 15223-1, Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les informations a fournir par le fabricant —
Partie 1: Exigences générales

ISO 22442-1, Dispositifs médicaux utilisant des tissus animaux et leurs dérivés — Partie 1: Application de la
gestion des risques

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales
pour la sécurité de base et les performances essentielles

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

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

2 © IS0 2022 - Tous droits réservés
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IEC 60601-1-8, Appareils électromédicaux — Partie 1-8: Exigences générales pour la sécurité de base et
les performances essentielles — Norme collatérale: Exigences générales, essais et guides pour les systémes
d'alarme des appareils et des systémes électromédicaux

IEC 60601-1-11, 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 l'environnement des soins a domicile

IEC 60529, Degrés de protection procurés par les enveloppes (Code IP)

IEC 60695-11-10, Essais relatifs aux risques du feu — Partie 11-10: Flammes d’essai — Méthodes d’essai
horizontale et verticale a la flamme de 50 W

IEC 61000-3-2, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 3-2: Limites — Limites pour les émissions
de courant harmonique (courant appelé par les appareils < 16 A par phase)

IEC 61000-3-3, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 3-3: Limites — Limitation des variations
de tension, des fluctuations de tension et du papillotement dans les réseaux publics d’alimentation basse
tension, pour les matériels ayant un courant assigné < 16 A par phase et non soumis a un raccordement
conditionnel

IEC 61000-4-3, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 4-3: Techniques d’essai et de mesure —
Essai d'immunité aux champs électromagnétiques rayonnés aux fréquences radioélectriques

IEC 61000-4-8, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 4-8: Techniques d’essai et de mesure —
Essai d'immunité au champ magnétique a la fréquence du réseau

IEC 61672-1, Electroacoustique — Sonométres — Partie 1: Spécifications
IEC 61672-2, E'lectroacoustique — Sonomeétres — Partie 2: Essais d'évaluation d’'un modéle

IEC 62366-1, Dispositifs médicaux — Partie 1: Application de l'ingénierie de l'aptitude a l'utilisation aux
dispositifs médicaux

IEC 60601-2-35, Appareils électromédicaux — Partie 2-35: Exigences particuliéres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des dispositifs de réchauffage utilisant des couvertures, des coussins ou des
matelas chauffants et destinés au réchauffage des patients en usage médical

EN 716-2:2017, Mobilier — Lits a nacelle fixes et pliants a usage domestique pour enfants — Partie 2:
Méthodes d’essai

EN 1041, Informations fournies par le fabricant de dispositifs médicaux

CISPR 11, Appareils industriels, scientifiques et médicaux — Caractéristiques de perturbations
radioélectriques — Limites et méthodes de mesure.

Commission européenne, MEDDEV 2.7/1 EVALUATION CLINIQUE: GUIDE POUR LES FABRICANTS ET
LES ORGANISMES NOTIFIES EN VERTU DES DIRECTIVES 93/42/CEE et 90/385/CEE.

3 Termes et définitions
Pour les besoins du présent document, les termes et définitions suivants s’appliquent.

L'ISO et I'lEC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées en
normalisation, consultables aux adresses suivantes:

— ISO Online browsing platform: disponible a I'adresse https://www.iso.or

— IEC Electropedia: disponible a 'adresse https://www.electropedia.org/

© IS0 2022 - Tous droits réservés 3
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31

environnement d’application 4

soins dispensés a domicile et pour lesquels les produits d'assistance pour l'intégrité des tissus (3.5) sont
utilisés pour atténuer ou compenser les effets d'une blessure, d’'une incapacité ou d'une maladie

Note 1 a l'article: Ceci exclut une utilisation dans tous les autres environnements d’application (par exemple
maisons de soins, centres de réadaptation et centres de gériatrie), lorsqu'un produit d’assistance pour l'intégrité
des tissus (3.5) est purement congu pour I'environnement d’application 4.

[SOURCE: IEC 60601-2-52:2009+AMD1:2015:201.3.204, modifiée — «appareil EM» a été remplacé par
«produit d’assistance pour I'intégrité des tissus».]

3.2

partie appliquée

partie du produit d’assistance pour l'intégrité des tissus (3.5) qui, en utilisation normale, vient en contact
physique avec 'utilisateur du produit d’assistance pour l'intégrité des tissus ou d’'un systeme médical
pour assurer sa fonction

[SOURCE: IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020:3.8, modifiée — «appareil EM» a été remplacé
par «produit d’assistance pour l'intégrité des tissus», «pour que» a été remplacé par «du», «patient» a
été remplacé par «utilisateur» et «nécessairement» ainsi que les notes ont été supprimés.]

3.3
accompagnant
personne aidant un utilisateur (3.30) du produit d'assistance pour l'intégrité des tissus (3.5)

EXEMPLE Les manieres dont les accompagnants aident les personnes en situation d’incapacité (3.11)
peuvent notamment inclure le repositionnement dans le lit, 'installation dans le lit et la sortie du lit, I'utilisation
de leve-personnes et I'aide au transfert dans et hors des fauteuils et des lits.

Note 1 a l'article: Un accompagnant peut étre un professionnel de santé ou un non-professionnel, par exemple
un proche.

3.4

produit d’assistance

instrument, équipement ou systeme technique destinés, selon le fabricant, a prévenir, traiter, atténuer
ou compenser la déficience (3.13)

3.5

produit d’assistance pour l'intégrité des tissus

PAIT

support destiné a protéger les tissus cellulaires et concu pour interagir avec le corps en position allongée
(3.15) ou adaptée

3.6
literie
articles généralement disposés sur un matelas (3.16)

EXEMPLE Housses de protection, aléses, draps, couvertures, édredons (couettes) et housses, coussins,
oreillers, traversins et taies d’oreiller.

3.7

indice de masse corporelle

IMC

valeur obtenue a partir de la masse (poids en kilogrammes) et de la taille (en métres) d'une personne,
définie comme la masse corporelle divisée par le carré de la longueur du corps, exprimée en kg/m?,
calculée par la formule suivante:

IMC = m/I2

ou

4 © IS0 2022 - Tous droits réservés
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m estlamasse en kg;

I estlalongueur en metres

3.8

évaluation clinique

évaluation et analyse des données cliniques relatives a un dispositif médical (3.21) pour vérifier la
sécurité clinique et les performances du dispositif lorsqu’il est utilisé comme prévu par le fabricant

Note 1 a l'article: Elle peut rassembler des données cliniques, tout document scientifique et les résultats de toute
investigation clinique (3.9), en tenant compte de toute norme harmonisée appropriée.

Note 2 a l'article: Des recommandations relatives a I'évaluation des données cliniques sont fournies dans le
MEDDEV 2.7/1.

[SOURCE: ISO 13485:2016:3.3, modifiée — Notes a I'article ajoutées.]

3.9

investigation clinique

investigation systématique portant sur un ou plusieurs sujets humains, entreprise en vue d’évaluer les
performances cliniques, 'efficacité ou la sécurité d'un dispositif médical

[SOURCE: ISO 14155:2020:3.8, modifiée — La Note 1 a I'article a été supprimée.]

3.10
piece amovible
piéce congue pour étre détachée ou débranchée sans endommager la piece ou I'ensemble

3.11

incapacité

déficiences (3.13), limitations d’activité et restrictions de la participation dénotant l'aspect négatif
de l'interaction entre une personne (ayant un probléme de santé) et les facteurs contextuels de cette
personne (facteurs d’environnement et facteurs personnels)

[SOURCE: ICF 2001, OMS]

3.12

durée de vie prévue

durée spécifiée par le fabricant durant laquelle il est attendu que le produit d’assistance pour l'intégrité
des tissus (3.5) fonctionne en toute sécurité (c’est-a-dire qu’il maintienne la sécurité de base et les
performances déclarées)

Note 1 al'article: Des travaux de maintenance peuvent étre nécessaires pendant la durée de vie prévue.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020:3.28, modifiée — «appareil ME et systéme ME» a
été remplacé par «produit d’'assistance pour I'intégrité des tissus» et «essentielles» a été remplacé par
«déclarées».]

3.13
déficience
probleme dans la fonction organique ou la structure anatomique, tel qu'un écart ou une perte important

[SOURCE: ICF 2001, OMS]

3.14

utilisation prévue

utilisation a laquelle un produit, un processus ou un service est destiné, conformément aux
spécifications, aux instructions et aux informations fournies par le fabricant

Note 1 al'article: Ces informations incluent les informations de prévente.

© IS0 2022 - Tous droits réservés 5
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[SOURCE: ISO 14971:2019:3.6, modifiée — «d’un produit» a été remplacé par «a laquelle un produit» et
la Note a I'article a été modifiée]

3.15

position allongée

position dans laquelle l'utilisateur (3.30) est en décubitus ventral, dorsal, latéral ou semi-allongé sur un
support de redistribution de la pression du corps entier

3.16
matelas
support destiné au soutien du corps entier congu pour étre placé directement sur le cadre de lit existant

[SOURCE: RESNA SS-1:2014, Section 1]

3.17

surmatelas

surface de soutien supplémentaire congue pour étre placée directement sur le dessus d’'une surface de
soutien existante

[SOURCE: RESNA SS-1:2014, modifiée — «matelas» a été remplacé par «surface de soutien».]

3.18

charge maximale

charge maximale d’utilisation

CMU

charge maximale autorisée spécifiée par le fabricant

Note 1 a l'article: Cette charge est associée a la sécurité du produit, par exemple en termes de solidité et de
durabilité, et couvre la masse de l'utilisateur (3.30), des accessoires et des autres charges placées sur le produit
d'assistance pour l'intégrité des tissus (3.5).

3.19

poids maximum de l'utilisateur

poids maximum de l'utilisateur autorisé pour I'utilisation prévue du produit d’assistance pour l'intégrité
des tissus (3.5)

3.20

lit médical

dispositif pour lequel l'utilisation prévue (3.14) est le sommeil/repos, qui contient un sommier et qui est
destiné a aider dans le diagnostic, la surveillance, la prévention, le traitement, l'atténuation des effets
d’'une maladie ou la compensation d'une blessure ou d’'un handicap

[SOURCE: IEC 60601-2-52:2009+AMD1:2015:201.3.212, modifiée — les notes ont été supprimées.]

3.21

dispositif médical

instrument, appareil, équipement, matériel ou autre article, incluant les logiciels, utilisé seul ou
en combinaison, dont le fabricant prévoit qu’il soit utilisé chez I'étre humain exclusivement ou
principalement pour la (les) fin(s) suivante(s):

— diagnostic, prévention, contrdle, traitement ou atténuation d’'une maladie;
— diagnostic, controle, traitement, atténuation ou compensation d'une blessure ou d’'un handicap;
— étude, remplacement ou modification de I'anatomie ou d’'un processus physiologique;

— controle de la conception;
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et dont l'action principale voulue dans ou sur le corps humain n’est pas obtenue par des moyens
pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par
de tels moyens

Note 1 al'article: Les dispositifs sont différents des médicaments et exigent une approche différente quant a leur
évaluation biologique.

Note 2 al'article: L'utilisation du terme «dispositif médical» inclut les dispositifs dentaires.

3.22

poids minimum de l'utilisateur

poids minimum de l'utilisateur autorisé pour l'utilisation prévue du produit d’'assistance pour l'intégrité
des tissus (3.5)

3.23

utilisation normale

utilisation d'un produit, d'un processus ou d'un service conformément aux spécifications, aux
instructions et aux informations fournies par le fabricant, pas uniquement destinée a l'usage médical,
mais également, par exemple, a la maintenance, a I'entretien et au transport

Note 1 a l'article: Il est approprié de ne pas confondre l'utilisation normale avec l'utilisation prévue (3.14). Si
les deux comprennent le concept d’utilisation de la maniére prévue par le fabricant, l'utilisation prévue (3.14)
s'intéresse a 'usage médical, tandis que 'utilisation normale comprend non seulement les usages médicaux, mais
également la maintenance, I'entretien, le transport, etc.

[SOURCE: ISO 17966:2016:3.19, modifiée — «etc.» a été supprimé et «et» et une Note a I'article ont été
ajoutés]

3.24
opérateur
personne gérant le produit d’assistance pour l'intégrité des tissus (3.5)

Note 1 al'article: Lopérateur peut avoir plusieurs roles en fonction de I'environnement d’application; par exemple,
il peut étre l'utilisateur (3.29), 'accompagnant (3.2) ou un membre du personnel de maintenance.

3.25

escarre

plaie de pression

dommage localisé sur la peau et/ou les tissus mous sous-jacents, souvent sur une proéminence osseuse

Note 1 a l'article: L'escarre peut se présenter en laissant la peau intacte ou sous la forme d’une plaie ouverte et
peut étre douloureuse. L'escarre peut survenir du fait d'une pression intense et/ou prolongée ou d'une pression
associée a un cisaillement. La tolérance des tissus mous a la pression et au cisaillement peut également étre
affectée par le microclimat, la nutrition, la circulation sanguine, des comorbidités et I'altération des tissus mous.

3.26

gestion des risques

application systématique des politiques de gestion, des procédures et des pratiques a des taches
d’analyse, d’évaluation, de contréle et de maitrise des risques

3.27

condition de premier défaut

condition par laquelle un seul moyen de réduction d'un risque est défectueux ou lorsqu'une seule
condition anormale est présente

[SOURCE: IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020:3.116]

3.28
documentation technique
données du fabricant qui indiquent qu'un produit d'assistance (3.4) est conforme aux exigences spécifiées

Note 1 al'article: Pour les besoins du présent document, ces exigences comprennent les exigences spécifiées dans
le présent document et/ou les exigences réglementaires applicables.
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