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Avant-propos 

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes nationaux 
de normalisation (comités membres de l'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en général 
confiée aux comités techniques de l'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de faire 
partie du comité technique créé à cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non 
gouvernementales, en liaison avec l'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 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 ne saurait être 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 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). 

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 le lien suivant : www.iso.org/iso/fr/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 62 D, Appareils électromédicaux, en collaboration avec le comité 
technique CEN/TC 215 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). 

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

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/fr/members.html. 
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Introduction 

L'estimation de la saturation en oxygène du sang dans les tissus cérébraux par un appareil d'oxymétrie 
pour tissu cérébral est de plus en plus utilisée dans de nombreux domaines de la médecine. Le présent 
document couvre les exigences de sécurité de base et de performances essentielles réalisables dans les 
limites de la technologie existante. 

L'Annexe AA justifie certaines de ces exigences. Elle sert à fournir des indications supplémentaires sur le 
raisonnement des comités qui a conduit à l’élaboration d’une exigence face aux dangers dont elle traite. 

L'Annexe BB est une revue documentaire qui fournit des recommandations pertinentes pour la 
détermination de la température maximale de sécurité de l'interface entre un capteur d'oxymètre pour tissu 
cérébral et le tissu d'un patient. 

L'Annexe CC traite à la fois des formules utilisées pour évaluer l'exactitude des mesurages de la StO2 des 
oxymètres pour tissu cérébral, et des noms attribués à ces formules. 

L'Annexe DD présente des recommandations concernant l'utilisation de méthodes in vitro (fantômes) pour 
vérifier l'exactitude de la StO2 des oxymètres pour tissu cérébral. 

L'Annexe EE présente une ligne directrice pour une étude de désaturation contrôlée in vivo (sur des sujets 
humains) destinée à la vérification de l'exactitude de la StO2 des oxymètres pour tissu cérébral. 

L'Annexe FF est une description des contrôleurs de fonctionnement à utiliser avec les oxymètres pour tissu 
cérébral. 

L'Annexe GG décrit les concepts de temps de réponse des oxymètres pour tissu cérébral. 

L'Annexe HH décrit les exigences applicables à l'interface de données. 

L'Annexe II compare des désaturations chez l'être humain (in vivo) et des désaturations de fantôme 
d'hémoglobine tissulaire (in vitro) pour évaluer l'exactitude de la StO2. 

Dans le présent document, les types de polices suivants sont utilisés : 

 exigences et définitions : caractères romains ; 

 instructions, modalités d'essais et termes définis à l'Article 3 de la norme générale, dans le présent 
document ou en note : caractères italiques ; 

 éléments informatifs situés hors des tableaux, tels que notes, exemples et références : en petits 
caractères ; texte normatif des tableaux : petits caractères également. 

Concernant la structure de la présente norme, le terme : 

 « article » désigne l'une des sections numérotées dans le sommaire, avec toutes ses subdivisions (par 
exemple, l'Article 201.7 inclut les paragraphes 201.7.1, 201.7.2, etc.) ; et 

 « paragraphe » désigne une subdivision numérotée d'un article (par exemple, 201.7.1, 7.2 et 201.7.2.1 
sont des paragraphes appartenant à l'Article 201.7). 
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