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Avant-propos 

L'ISO	 (Organisation	 internationale	 de	 normalisation)	 et	 l’IEC	 (Commission	 électrotechnique	
internationale)	forment	le	système	spécialisé	de	la	normalisation	mondiale.	Les	organismes	nationaux	
membres	 de	 l'ISO	 ou	 de	 l’IEC	 participent	 au	 développement	 de	 Normes	 internationales	 par	
l'intermédiaire	 des	 comités	 techniques	 créés	 par	 l'organisation	 concernée	 afin	 de	 s'occuper	 des	
domaines	 particuliers	 de	 l'activité	 technique.	 Les	 comités	 techniques	 de	 l'ISO	 et	 de	 l’IEC	 collaborent	
dans	des	domaines	d'intérêt	commun.	D'autres	organisations	internationales,	gouvernementales	et	non	
gouvernementales,	en	liaison	avec	l'ISO	et	l’IEC,	participent	également	aux	travaux.	

Les	procédures	utilisées	pour	 élaborer	 le	présent	document	 et	 celles	destinées	 à	 sa	mise	 à	 jour	 sont	
décrites	dans	les	Directives	ISO/IEC,	Partie	1.	Il	convient,	en	particulier	de	prendre	note	des	différents	
critères	d'approbation	 requis	pour	 les	différents	 types	de	documents	 ISO.	Le	présent	document	a	été	
rédigé	 conformément	 aux	 règles	 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	l'objet	de	
droits	de	propriété	 intellectuelle	 ou	de	droits	 analogues.	 L'ISO	et	 l’IEC	ne	 sauraient	 être	 tenues	pour	
responsables	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	l'élaboration	du	document	sont	indiqués	dans	l'Introduction	et/ou	dans	la	liste	des	déclarations	
de	 brevets	 reçues	 par	 l'ISO	 (voir	 www.iso.org/brevets)	 ou	 dans	 la	 liste	 des	 déclarations	 de	 brevets	
reçues	par	l'IEC	(voir	http://patents.iec.ch).	

Les	 appellations	 commerciales	 éventuellement	mentionnées	 dans	 le	 présent	 document	 sont	 données	
pour	 information,	par	souci	de	commodité,	à	 l’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	l'ISO	liés	à	l'évaluation	de	la	conformité,	ou	pour	toute	information	au	sujet	de	l'adhésion	
de	 l'ISO	 aux	 principes	 de	 l’Organisation	 mondiale	 du	 commerce	 (OMC)	 concernant	 les	 obstacles	
techniques	au	commerce	(OTC),	voir	www.iso.org/iso/avant‐propos.	

Le	 présent	 document	 a	 été	 élaboré	 conjointement	 par	 le	 comité	 technique	 ISO/TC	121,	 Matériel 
d'anesthésie et de réanimation respiratoire,	 sous‐comité	 SC	3,	 Appareils respiratoires et équipements 
connexes utilisés pour les soins aux patients,	 et	 le	 comité	 d'études	IEC/TC	62,	Équipements électriques 
dans la pratique médicale,	sous‐comité	SC	D,	Appareils électromédicaux,	en	collaboration	avec	le	comité	
technique	CEN/TC	215,	Équipement respiratoire et anesthésique,	du	Comité	européen	de	normalisation	
(CEN),	 Équipement respiratoire et anesthésique,	 conformément	 à	 l'Accord	 de	 coopération	 technique	
entre	l'ISO	et	le	CEN	(Accord	de	Vienne).	

Cette	deuxième	édition	annule	et	remplace	la	première	édition	(ISO	80601‐2‐70:2015),	qui	a	fait	l'objet	
d'une	révision	technique.		

Les	principales	modifications	par	rapport	à	l'édition	précédente	sont	les	suivantes:	

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

—	 modification	des	exigences	de	biocompatibilité;	

—	 reformulation	en	vue	de	fournir	un	identifiant	unique	pour	chaque	exigence;	
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—	 harmonisation	avec	le	«projet	A2»	de	la	norme	générale.	

Une	liste	de	toutes	les	parties	de	la	série	ISO	80601	et	de	la	série	IEC	80601	se	trouve	sur	le	site	web	de	
l'ISO.	

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