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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'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
criteres 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 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. 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'ISO (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 I'adhésion
de I'ISO aux principes de I'Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voir le lien suivant: www.iso.org/iso/fr/avant-propos.html.

Le présent document a été élaboré par le Comité technique ISO/TC 121, Matériel d’anesthésie et de
réanimation respiratoire, sous-comité SC 3, Ventilateurs pulmonaires et équipements connexes, et le
Comité technique IEC/TC 62, Equipements électriques dans la pratique médicale, sous-comité SCD,
Appareils électromédicaux. Le présent projet de document a été mis en circulation auprés des
organismes nationaux de I'ISO et de I'[EC en vue d’un vote.

La présente premiere édition de I'ISO 80601-2-80, conjointement a I'ISO 80601-2-791111), annule et
remplace la deuxieme édition de I'ISO 10651-6:2004[2l. La présente édition de I'ISO 80601-2-80
constitue une révision technique majeure de I'ISO 10651-6:2004 et comprend un alignement avec la
troisieme édition de I'lEC 60601-1, la quatrieme édition de I'l[EC 60601-1-2, la troisiéme édition de
I'l[EC 60601-1-6, la deuxiéme édition de I'IEC 60601-1-8 ainsi que la deuxiéme édition de
I'lEC 60601-1-11.

1) Les nombres entre crochets se référent a la Bibliographie.
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Les principales modifications apportées sont les suivantes:
— séparation du domaine d’application de I'ISO 10651-6:2004[2] en deux parties:

— une concernant le trouble ventilatoire, également désigné par trouble respiratoire
(IS0 80601-2-79);

— une concernant I'insuffisance ventilatoire, également désignée par insuffisance respiratoire (le
présent document);

— extension du domaine d’application pour inclure non seulement les EQUIPEMENTS D’ASSISTANCE
VENTILATOIRE mais également leurs ACCESSOIRES, lorsque les caractéristiques de ces ACCESSOIRES
peuvent affecter la SECURITE DE BASE ou les PERFORMANCES ESSENTIELLES des EQUIPEMENTS D’ASSISTANCE
VENTILATOIRE, et donc pas uniquement les EQUIPEMENTS D’ASSISTANCE VENTILATOIRE eux-mémes;

— identification des PERFORMANCES ESSENTIELLES des EQUIPEMENTS D’ASSISTANCE VENTILATOIRE et de leurs
ACCESSOIRES;

et les ajouts suivants:

— essais des performances de ventilation;

— essais de résistance mécanique (via I'l[EC 60601-1-11);

— exigences concernant les équipements OPERATIONNELS EN DEPLACEMENT;
— nouveaux symboles;

— exigences concernant les EQUIPEMENTS D’ASSISTANCE VENTILATOIRE en tant que composant d’un
SYSTEME EM;

— essais d’intégrité de 'ENVELOPPE (pénétration d’eau via I'lEC 60601-1-11);
— essais relatifs aux procédures de NETTOYAGE et de DESINFECTION (via I'lEC 60601-1-11);

— considérations concernant la contamination du gaz respiratoire délivré au PATIENT par les CHEMINS
DE GAZ.
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